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Zusammenfassung

Hintergrund:

Die Ametropie, auch Fehlsichtigkeit genannt, gewinnt zunehmend an Bedeutung
und weist in Deutschland eine Pravalenz von fast 70% bei Erwachsenen auf.’
Deshalb ist es umso wichtiger, sichere und effektive Therapiemoglichkeiten ge-
rade auch bei hohen Fehlsichtigkeiten anbieten zu konnen. Wahrend bereits
keratorefraktive Verfahren wie Laser-in-situ Keratomileusis (LASIK), Laser-
epitheliale Keratomileusis (LASEK) oder Small-Incision Lenticule Extraction
(SMILE) vielen myopen Patienten die Lebensqualitat deutlich verbessert haben,
setzt sich seit 2018 die Implantation einer implantable collamer lens (ICL)
(STAAR Surgical, Monrovia, USA) vor allem bei Patienten mit hoher Myopie (bis
zu -18.0 Dioptrien) zunehmend durch. Im Gegensatz zu den keratorefraktiven
Verfahren hat die ICL als intraokularer Eingriff ein anderes spezifisches Nutzen-
und Risikoprofil. Wahrend die keratorefraktiven Verfahren regular beidseitig ein-
zeitig durchgefuhrt werden, ist aktuell noch nicht geklart, ob ein ICL-Verfahren
als intraokularer Eingriff (mit z.B. potenziellem Infektionsrisiko) beider Augen di-
rekt hintereinander an einem Tag oder in zwei getrennten Operationen im Ab-

stand von einem Tag bis einer Woche vorzuziehen ist.

Ziel dieser Studie ist der Vergleich der Ergebnisse hinsichtlich Wirksamkeit, Si-
cherheit, Stabilitat und Vorhersagbarkeit bei einzeitig versus zweizeitig implan-

tierter ICL bei einem Nachbeobachtungszeitraum von einem Jahr.
Material und Methoden:

Per Datenbankabfrage wurden zwischen 2013 und 2020 mit implantable collamer

lens (ICL) versorgte Augen in zwei Gruppen eingeteilt: entweder einzeitige Ope-
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ration an beiden Augen an einem Tag oder zweizeitige Operation mit einem In-
tervall dazwischen. Insgesamt wurden 100 Augen in die einzeitig operierte
Gruppe und 78 Augen in die zweizeitig operierte Gruppe eingeschlossen. Analy-
siert wurden praoperativ, einen Tag postoperativ sowie bei der Abschlusskon-
trolle nach einem Jahr jeweils die Parameter unkorrigierter Fernvisus (UDVA)
und korrigierter Fernvisus (CDVA), die manifeste Refraktion, das refraktive spha-
rische Aquivalent (SEQ), der Astigmatismus, das Alter, die Anzahl der Endothel-
zellen (ECD), der mittlere Augeninnendruck (IOD) sowie das Vaulting der ICL
(=Abstand zwischen eigener Linse und ICL). Die Ergebnisse wurden anhand der
Standardgraphen fur das Berichten refraktiver Ergebnisse dargestellt. Per Mat-
ching wurde sichergestellt, dass beide Gruppen (einzeitig und zweizeitig) sich in
den praoperativen Parametern (z.B. Alter, Grad von Myopie und Astigmatismus,

Visus etc.) nicht unterschieden.
Resultate:

Insgesamt wurden 178 Augen (100 Augen einzeitig, 78 Augen zweizeitig) von 89
Patientinnen und Patienten in die Studie eingeschlossen. Bei den zweizeitig ope-
rierten Augen betrug das Intervall zwischen den Operationen einen Tag (17 Pa-
tienten), zwei Tage (19 Patienten) oder eine Woche (2 Patienten). Der mittlere
Nachbeobachtungszeitraum betrug in der einzeitig operierten Gruppe 1.1 + 0.8
Jahre und in der zweizeitig operierten Gruppe 1.3 + 0.5 Jahre. Das mittlere
praoperative spharische Aquivalent war in der einzeitig operierten Gruppe -7.9 +
2.6 Dioptrien (D) und der mittlere praoperative spharische Zylinder -1.4 + 1.2 D.
In der zweizeitigen Gruppe war das praoperative mittlere spharische Aquivalent

-8.0 £ 1.7 D und der mittlere praoperative Zylinder -1.4 + 1.1 D. Beim Vergleich
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beider Gruppen zeigt sich bei beiden Parametern ein statistisch nicht signifikanter

Unterschied (SEQ p=0.629, spharischer Zylinder p=0.215).

Bei der Abschlusskontrolle waren der Wirksamkeitsindex (einzeitig 1.1 vs. zwei-
zeitig 1.2, p=0.057) sowie der Sicherheitsindex (einzeitig 1.2 vs. zweizeitig 1.2,
p=0.596) zwischen den beiden Gruppen vergleichbar. In beiden Gruppen verlor
kein Auge (0%) 2 Zeilen oder mehr an unkorrigiertem Fernvisus nach der Op im
Vergleich zu dem korrigierten Fernvisus vor Op, p>0.99. Eine Zeile verloren in
der einzeitig operierten Gruppe 5 Augen (5%) versus 6 Augen (8%) in der zwei-
zeitigen Gruppe (p=0.538). Eine Refraktion innerhalb £ 0.50 D um die Zielrefrak-
tion wurde in beiden Gruppen vergleichbar haufig erreicht (einzeitig 89 Augen
(89%) vs. zweizeitig 67 Augen (86%), p=0.647). Eine Refraktion innerhalb + 1.0
D der erwarteten Zielrefraktion wurde in beiden Gruppen mit 99% gleich haufig
erreicht (99 Augen einzeitig vs. 77 Augen zweizeitig, p>0.99). Bei den einzeitig
operierten Augen hatten 73 Augen (73%) einen postoperativen Astigmatismus
von < 0.5 D, in der zweizeitig operierten Gruppe 52 Augen (67%). Bei einem P-
Wert von p=0.410 besteht hier kein statistisch signifikanter Unterschied. Beide
Gruppen hatten eine vergleichbare Haufigkeit eines postoperativen Astigmatis-
mus von < 1.0 D (einzeitig 97 Augen (97%) vs. zweizeitig 75 Augen (96%),
p>0.99). Bezlglich der Stabilitat des SEQ konnte einen Tag postoperativ ein ahn-
liches spharisches Aquivalent in beiden Gruppen festgestellt werden (einzeitig
0.20 £ 0.70 D vs. zweizeitig 0.20 + 0.40 D, p=0.478). Bei der Abschlusskontrolle
betrug in der einzeitig operierten Gruppe das spharische Aquivalent 0.00 + 0.40
D und in der zweizeitig operierten Gruppe -0.20 £ 0.40 D. Hier zeigt sich bei ei-
nem P-Wert von p=0.004 ein statistisch signifikanter Unterschied zugunsten der
einzeitigen Gruppe. In Hinblick auf das Vaulting bestand bei der Abschlusskon-

trolle zwischen den beiden Gruppen ein statistisch signifikanter Unterschied mit
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héherem Vault in der einzeitigen Gruppe (90 Grad: 381.0 £ 214.1 umvs. 270.3 +
148.4 ym, p=0.0001; 180 Grad: 373.8 + 205.4 ym vs. 260.3 + 153.5 um,
p=0.00007). Der Endothelzellzahlverlust betrug in der einzeitig operierten
Gruppe von praoperativ 2727.1 + 232.5 Zellen/mm? auf postoperativ 2691.6 +
287.8 Zellen/mm? insgesamt 1.3%, und in der zweizeitig operierten Gruppe von
praoperativ 2700.3 + 218.5 Zellen/mm? auf 2584.1 + 277.3 Zellen/mm? insgesamt
4.3%. Beim Vergleich beider Gruppen hinsichtlich des Endothelzellzahlverlustes
zeigte sich praoperativ kein statistisch signifikanter Unterschied (p=0.447), am
ersten Tag postoperativ (p=0.019) sowie bei der Abschlusskontrolle (p=0.016)
zeigte jedoch die einzeitig operierte Gruppe weniger Endothelzellverlust. Der
mittlere Augeninnendruck (mmHg) war an allen Beobachtungszeitrdumen zwi-
schen beiden Gruppen vergleichbar (préoperativ p=0.569, 1 Tag postoperativ
p=0.332, Abschlusskontrolle p=0.610). In beiden Gruppen gab es keine schwer-
wiegenden intraoperativen Komplikationen, die Patientenzufriedenheit war in bei-

den Gruppen insgesamt sehr hoch.
Schlussfolgerung:

Die Ergebnisse dieser Studie zeigen, dass sowohl die einzeitig simultan durch-
gefuhrte ICL-Implantation als auch die zweizeitig verzogert durchgefuhrte ICL-
Implantation effektiv, stabil, vorhersagbar und sicher sind. Bezuglich des En-
dothelzellzahlverlustes, Vaulting und der Stabilitat des sphéarischen Aquivalents
zeigten sich in der einzeitigen Gruppe bessere Ergebnisse als in der zweizeiti-
gen, die allerdings klinisch fraglich, da so gering sind. GroRere Studien mit lan-
gerer Nachbeobachtung sind notwendig, um die Frage des Timings einer opti-

malen chirurgischen endgultig Versorgung zu klaren.
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Abstract

Background:

Ametropias, also called refractive errors, are gaining importance and have a prev-
alence of almost 70% in adults in Germany.' Therefore, it is of pivotal importance
to be able to offer safe and effective treatment options especially for high refrac-
tive errors. While keratorefractive procedures such as laser in situ keratomileusis
(LASIK), laser epithelial keratomileusis (LASEK), or small incision lenticule ex-
traction (SMILE) have already significantly improved the quality of life for many
myopic patients, implantable collamer lens (ICL) implantation (STAAR Surgical,
Monrovia, USA) has been gaining acceptance since 2018, especially in patients
with high myopia (up to -18.0 diopters). In contrast to keratorefractive procedures,
ICL as an intraocular procedure has a different specific benefit/risk profile. While
keratorefractive procedures are regularly performed bilaterally in one day, it is not
yet clear whether an ICL procedure of both eyes directly one after the other in
one day or in two separate operations in an interval of one day to one week is

preferable.

The aim of this study is to compare the results regarding efficacy, safety, stability
and predictability of a one-stage versus two-stage ICL implantation at a follow-up

period of approximately one year.
Material and Methods:

A database search was performed for eyes implanted with an implantable col-
lamer lens (ICL) between 2013 and 2020. Two groups were established: either
surgery as a one-stage procedure in both eyes on a single day, or as a two-stage

procedure with an interval of at least one day in between. A total of 100 eyes from
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the one-stage group and 78 eyes from the two-stage group were included. The
parameters uncorrected distance visual acuity (UDVA) and corrected distance
visual acuity (CDVA), manifest refraction, refractive spherical equivalent (SEQ),
astigmatism, age, endothelial cell count (ECD), mean intraocular pressure (IOP)
and vaulting of the ICL (=distance between own lens and ICL) were analyzed
preoperatively, 1 day postoperatively and at the final follow-up after approxi-
mately 1 year. Results were presented using standard graphs for reporting re-
fractive outcomes. Eyes were matched concerning preoperative parameters
(e.g., age, sphere, cylinder, visual acuity etc.) to rule out confounders and solely

analyze the effects of timing of surgery.
Results:

In total, 178 eyes (100 eyes one-stage, 78 eyes two-stage) of 89 patients were
analyzed. Mean follow-up was 1.1 £ 0.8 years in the one-stage group and 1.3 =
0.5 years in the two-stage group. In the two-stage group, the interval between
both surgeries was one day (17 patients), two days (17 patients) or one week (2
patients). The mean preoperative spherical equivalent (SEQ) was -7.9 + 2.6 di-
opters (D) in the one-stage group and the mean preoperative spherical cylinder
was -1.4 + 1.2 D. In the two-stage group, the preoperative mean spherical equiv-
alentwas -8.0 £ 1.7 D and the mean preoperative cylinder was -1.4 + 1.1 D. When
comparing the two groups, there was no significant difference in both parameters

(SEQ p=0.629, spherical cylinder p=0.215).

At final follow-up, the efficacy index (one-time 1.1 vs. two-time 1.2, p=0.057) and
the safety index (one-time 1.2 vs. two-time 1.2, p=0.596) were comparable be-
tween the two groups. No eye (0%) lost 2 lines or more of corrected distance

visual acuity (CDVA) in both groups, p>0.99. Five eyes (5%) lost one line in the
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one-stage group vs. six eyes (8%) in the two-stage group (p=0.538). A refraction
within £ 0.50 D around the target refraction was achieved comparably often in
both groups (one-stage 89 eyes (89%) vs. two-stage 67 eyes (86%), p=0.647).
A refraction within £ 1.0 D of the expected target refraction was achieved equally
often in both groups with 99% (99 eyes one-sided vs. 77 eyes two-sided, p>0.99).
In the one-stage operated eyes 73 eyes (73%) had a postoperative astigmatism
of £ 0.5 D, in the two-stage operated group 52 eyes (67%). With a P-value of
p=0.410, there is no statistically significant difference here. Both groups had a
comparable frequency of postoperative astigmatism of < 1.0 D (one-stage 97
eyes (97%) vs. two-stage 75 eyes (96%), p>0.99). Regarding the stability of the
SEQ, 1 day postoperatively a similar spherical equivalent was observed in both
groups (one-time 0.20 + 0.70 D vs. two-time 0.20 + 0.40 D, p=0.478). At the final
control visit, the spherical equivalent was 0.00 + 0.40 D in the one-stage group
and -0.20 + 0.40 D in the two-stage group. This shows a statistically significant
difference in the groups with a P value of p=0.004 favoring the one-stage group.
Regarding vaulting, there was a statistically significant difference in the final con-
trol between the two groups (90 degrees: 381.0 + 214.1 um vs. 270.3 + 148.4
pum, p=0.0001; 180 degrees: 373.8 £ 205.4 ym vs. 260.3 £ 153.5 um, p=0.00007).
Endothelial cell count loss was 1.3% in the one-stage group from 2727.1 + 232.5
cells/mm2 preoperatively to 2691.6 + 287.8 cells/mm2 postoperatively, and 4.3%
in the two-stage group from 2700.3 £ 218.5 cells/mm2 preoperatively to 2584.1
+ 277.3 cells/mm2 postoperatively. The comparison of both groups regarding en-
dothelial cell loss showed no statistically significant difference preoperatively
(p=0.447), however, at one day postoperatively (p=0.019) and at the final control
visit (p=0.016) there was a statistically significant difference between the two

groups in favor of the one-stage operated group. Mean intraocular pressure
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(mmHg) was not statistically significantly different between the two groups during
all observation periods (preoperative p=0.569, 1 day postoperative p=0.332, final
control p=0.610). There were no serious intraoperative complications in either

group, and overall patient satisfaction was very high in both groups.
Conclusion:

The results of this study demonstrate that both one-stage simultaneous ICL im-
plantation and two-stage delayed ICL implantation are effective, stable, predicta-
ble and safe. Regarding endothelial cell loss, vault and spherical equivalent sta-
bility, the one-stage group showed better results than the two-stage group, but
these results are clinically questionable because they are so small. Larger studies
are needed to quantitatively evaluate the optimal timing of bilateral ICL implanta-

tion.
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1 Einleitung

1.1 Definition des Begriffs Fehlsichtigkeit

Eine Fehlsichtigkeit (Ametropie) gehdrt weltweit zu den haufigsten behandelba-
ren Storungen der Sehfunktion. Ametropie weist in Deutschland eine Pravalenz
von fast 70% bei Erwachsenen auf.! Laut einer Studie aus dem Jahr 2016 be-
nutzten nur 31% der Personen Uber 16 Jahre in Deutschland keine Sehhilfe,
63,4% trugen eine Brille und 5,3% Kontaktlinsen zum Ausgleich der Fehlsichtig-
keit.! Mit 21,1% waren Fehlsichtigkeiten der haufigste Grund aller ambulanten

Arztbesuche fiir das Aufsuchen eines Augenarztes.'

Zu den Ametropien gehoéren Myopie (Kurzsichtigkeit), Hyperopie (Weitsichtigkeit)

sowie Astigmatismus (Stabsichtigkeit).

1.1.1 Myopie

Die Myopie, auch Kurzsichtigkeit genannt, ist eine der haufigsten Ametropien.?
Bei der Myopie konnen in der Ferne gelegen Objekte nicht scharf gesehen wer-
den, nahe Objekte jedoch schon. Die Pravalenz von Myopie lag laut einer Studie
aus dem Jahr 2015 in China bei Erwachsenen bei 22,9% und bei Jugendlichen
bei 70-80%.3 Eine neuere Studie aus dem Jahr 2022 ergab, dass in Zusammen-
hang mit der COVID-19 Pandemie die Pravalenz von Myopie vor allem in der
Grundschule um 3.4-3.9% zunahm.* Myopie entsteht, wenn die Achslange des
Augapfels zu hoch ist oder die Hornhaut zu stark gekrimmt ist. Damit liegt der
Fokus (Brennpunkt) vor der Netzhaut. Eine hohe Myopie ist definiert als eine My-
opie von mehr als -6.00 Dioptrien. Aus Studien geht hervor, dass hohe Myopie
die viert- bis siebthaufigste Krankheit ist, die zur Erblindung fuhrt und deshalb die

Pravention und Behandlung von hoher Myopie einen hohen Stellenwert hat.®
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1.1.2 Hyperopie

Die Hyperopie, auch Weitsichtigkeit genannt, ist eine Fehlsichtigkeit, bei der ent-
fernte Objekte in der Regel scharf gesehen werden, nahe Objekte jedoch nicht
deutlich gesehen werden konnen. Weitsichtigkeit entsteht, wenn der Augapfel zu
kurz ist oder die Hornhaut zu wenig gekrimmt ist. Damit liegt der Fokus (Brenn-
punkt) hinter der Netzhaut. Hyperopie stellt den haufigsten Refraktionsfehler im
Kindesalter dar, wobei die Schatzung der Pravalenz von Hyperopie sowohl nach

Altersgruppen als auch nach spezifischem Alter weitere Studien erfordert.®

1.1.3 Astigmatismus

Per Definition und laut Harris et al. tritt Astigmatismus, auch Stabsichtigkeit ge-
nannt, bei fast allen Menschen in einem gewissen Mal} auf und wird durch eine
unterschiedliche Wolbung der Hornhaut verursacht.” Normalerweise ist die Horn-
haut gemeinsam mit der Augenlinse daflur verantwortlich, dass parallel einfal-
lende Lichtstrahlen gebindelt werden und dann auf einem einzigen Punkt der
Netzhaut, dem sogenannten Brennpunkt, auftreten. Beim Astigmatismus verei-
nen sich die Lichtstrahlen aber nicht auf einem Brennpunkt, sondern auf einer
Brennlinie. Wenn das Licht in das Auge eintritt, wird es mehr in die eine als in die
andere Richtung gebrochen, so dass nur ein Teil des Objekts gleichzeitig scharf
gesehen werden kann.® Man unterscheidet zwischen dem regularen Astigmatis-
mus, bei dem die beiden Ebenen senkrecht aufeinander stehen und dem irregu-
laren Astigmatismus, bei dem diese beiden Ebenen einen von 90 Grad abwei-
chenden Winkel zueinander haben.® Beim regularen Astigmatismus wird zuséatz-
lich zwischen dem Astigmatismus nach der Regel (Astigmatismus rectus) sowie

dem Astigmatismus gegen die Regel (Astigmatismus inversus) unterschieden.®
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1.2 Korrektur von Fehlsichtigkeit

Korrekturen von Fehlsichtigkeiten kdnnen auf Hornhautebene (keratorefraktiv)
oder auf Linsenebene erfolgen. Auf Linsenebene ist die Entfernung der eigenen
Linse und die Implantation einer Kunstlinse moglich, was jedoch die Akkomoda-
tion beeintrachtigt und bei alterssichtigen Patienten bevorzugt wird. Alternativ ist
auf Linsenebene die Implantation einer Zusatzlinse moglich (,phake Linse®), was
die Akkomodation der eigenen Linse erhalt. Zu keratorefraktiven Verfahren ge-
hoéren die PRK/LASEK, die LASIK und die SMILE. Die haufigste phake Intraoku-
larlinse ist die ICL. Die in der Folge dargestellten Verfahren sollten sich aus-

schlieBlich der linsenerhaltenden (phaken) Refraktivchirurgie widmen.

1.2.1 PRK/LASEK

Die PRK (Photorefractive keratectomy) ist das alteste Laserverfahren zur Korrek-
tur von leichter Myopie, Hyperopie oder Astigmatismus, bei der ein Excimer-La-
ser zur Oberflachenabtragung eingesetzt wird.'® Die PRK wurde bereits in den
spaten 1980er Jahren entwickelt. Haufig wird die PRK mit der LASEK-Methode
gleichgesetzt, sie unterscheiden sich jedoch im ersten Schritt des Verfahrens.
Bei beiden Methoden erfolgt zu Beginn der Operation kein Einschnitt an der Au-
genoberflache so wie bei den anderen Laserverfahren, sondern das Horn-
hautepithel wird lediglich mit einer schwachen Alkohollésung befeuchtet und da-
raufhin mit einem Spatel zur Seite geschoben. Bei der PRK-Methode wird das
Epithel vollstandig entfernt und nicht weiterverwendet, bei der LASEK wird das
Gewebe nach der Operation wieder an seine urspriingliche Position zurlickge-
schoben. Nachdem Bowman-Membran und Hornhautstroma freigelegt wurden,
formt ein Laser die Hornhaut so, dass einfallende Lichtstrahlen genau auf der

Netzhaut geblindelt werden und somit die Fehlsichtigkeit korrigiert wird. Bei einer
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Myopie wird die Hornhaut zentral abgeflacht, bei einer Hyperopie wird sie aufge-
steilt. Postoperativ wird eine schutzende Kontaktlinse fur wenige Tage auf das

Auge gesetzt, bis das Epithel nachgewachsen ist."

Im Vergleich zu den anderen Verfahren der Augenlaserchirurgie dauert der Hei-
lungsprozess bei einer PRK-Behandlung am langsten und postoperative
Schmerzen, Hornhauttribungen und eine unregelmafige Epithelheilung sind
Nachteile dieser Behandlung.'? Es ist jedoch die einzige Alternative fiir Patienten,
die fur eine LASIK ungeeignet sind, wie z.B. Patienten mit dinnen Hornhauten,
einer Epithelbasalmembranerkrankung, subtilen topografischen Unregelmafig-

keiten und einer hohen Wahrscheinlichkeit eines zukinftigen Augentraumas.'3

1.2.2 Femto-LASIK

LASIK (Laser-Assisted In Situ Keratomileusis) ist ein refraktives Laserverfahren
zur Korrektur von Myopie, Hyperopie sowie Astigmatismus. Seit seiner Erfindung
in den frihen 1990er Jahren hat sich die LASIK-Methode aufgrund der geringen
postoperativen Beschwerden, der schnelleren Erholung der Sehkraft und der
Verringerung der postoperativen Hornhauttriibung wie bei der PRK/LASEK zur
gangigsten Methode der Augenlaserchirurgie entwickelt.'> Wie bei anderen Au-
genlaserverfahren auch wird die Hornhaut geformt (aufgesteilt oder abgeflacht),
um die Fehlsichtigkeit zu beheben. Der Chirurg macht einen kleinen Gewebe-
schnitt an der obersten Hornhautschicht (Epithel und Stroma, ca. 250 uym dick),
um mit dem Laser an die innere Schicht des Hornhautgewebes, das Stroma zu
gelangen. Dieser Einschnitt wird auch als Flap bezeichnet, da er einem Deckel
sehr ahnelt. Nachdem der Flap aufgeklappt wurde, formt ein Excimerlaser das

darunterliegende Hornhautstroma und der Flap wird wieder zuriickgeklappt.'4
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Obwonhl die Wirksamkeit, Sicherheit und Vorhersagbarkeit der LASIK gut belegt
sind'®, bringt die LASIK-Methode dennoch Nachteile mit sich, wie intra- und post-
operative Flap-Komplikationen, eine starkere biomechanische Beeintrachtigung
der Hornhaut sowie das potenzielle Risiko einer Ektasie, das heil3t einer ausge-
pragten irregularen Hornhautvorwolbung, die nur noch mit sehr reduzierter Seh-

kraft vereinbar ist.'?

1.2.3 SMILE

Die SMILE (Small Incision Lenticule Extraction) ist ein minimal-invasives Augen-
laserverfahren zur Behandlung von Myopie und/oder Astigmatismus und die
neuste Methode unter den Augenlaserbehandlungen.’® Sie wurde 2009 in Eu-
ropa von der EMA und 2016 von der FDA in den USA zugelassen. Ein hochpra-
ziser Femtosekundenlaser wird verwendet, der innerhalb der intakten Hornhaut
eine kleine Linse, auch Lentikel genannt, prapariert. Dieser Vorgang dauert
durchschnittlich 23 Sekunden. Anschliefend wird der Lentikel durch einen klei-
nen Hornhautschnitt (2,0-5,00 mm) entfernt, wodurch die Hornhaut eine neue

Form erhalt, und der Sehfehler korrigiert wird."”

Zu den Vorteilen von SMILE gegenuber LASIK gehoren eine geringere Laser-
energie fur refraktive Korrekturen, eine bessere biomechanische Stabilitat und
weniger Symptome des trockenen Auges.'®1° Die Nachteile dieser Methode sind
allerdings, dass das Erlernen von SMILE fur Chirurgen deutlich zeitaufwandiger
ist und es zu Komplikationen bei der Lentikelerzeugung, Lentikelzerschneidung

sowie bei der Lentikelextraktion kommen kann.20

1.2.4 Implantation einer implantable collamer lens (ICL)

Die refraktive phake Linsenchirurgie wird immer haufiger bei vor allem hoher My-

opie durchgefuhrt. Sie umfasst die Implantation einer phaken Zusatzlinse, bei der
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die kérpereigene Linse belassen wird. Die Implantation phaken IOL kann entwe-
der in die Vorderkammer oder in die Hinterkammer erfolgen. Bei der Implantation
in die Vorderkammer zeigten mehrere Studien, dass dies ein hoheres Risiko fur
postoperative Komplikationen mit sich bringt.?' Deshalb wird in den letzten Jah-
ren die Vorderkammer-IOL-Implantation immer mehr durch die Hinterkammer-
IOL-Implantation ersetzt. Bei der Entfernung der kérpereigenen Linse erfolgt die
Hinterkammerimplantation Ublicher Weise in den Kapselsack. Bei der phaken
IOL erfolgt die Implantation in den Sulcus ciliaris, wobei die Linse zwischen der

Iris und der Augenlinse implantiert wird.

Die Implantable collamer lens (ICL; STAAR Surgical, Monrovia, USA) ist die am
haufigsten verwendete Hinterkammer-IOL. Aus diesem Grund stellt sie den Gold-
standard zur Fehlsichtigkeitskorrektur dar, wenn ein keratorefraktives Verfahren
nicht moglich ist, die zu korrigierende Myopie zu hoch ist (ab oft circa -8.0 Diopt-
rien) oder ein reversibles Verfahren gewlinscht wird.2 Das phake Implantat ist in

einem Bereich von bis zu -18.0 Dioptrien erhaltlich.®

Die ICL besteht aus ,Kollamer®, einer Kombination aus 60% Polyhydroxyethyl-
methacrylate (HEMA), 36% Wasser, 3,8% Benzophenon und 0,2% porcinem Kol-
lagen??, wodurch das Material flexibel und weich ist und gleichzeitig mit dem Im-
munsystem des Auges nicht interagiert.?®> Die ICL weist mehrere Generationen
auf, die aktuellste Generation der ICL ist die Visian ICL V5, die auf der V4c ba-
siert. Die Visian der Generation V4 weist im Vergleich zu den vorherigen Gene-
rationen mehr Platz zwischen der ICL und Augenlinse auf und beugt somit einer
Kataraktbildung vor.?* Die Visian ICL V4c erhielt als erste ICL zusatzlich noch ein
zentrales Loch (,Aquaport®), das zur Regulierung des Kammerwasserflusses zwi-

schen der ICL und Linse dient und somit eine praoperative Iridotomie uberflissig
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ist. Die Visian ICL V5 bietet alle Vorteile der V4c, jedoch eine groRere optische

Zone.?5

Aktuell ist jedoch nicht klar, ob eine Operation beider Augen direkt hintereinander
an einem Tag oder zwei getrennte Operationen im Abstand von 1 Tag bis zu 1

Woche vorzuziehen ist.

1.3 Ablauf einer ICL-Implantation

Nach topischer Anasthesie wird ein 2,7 mm bis 3 mm (meist 2,8mm temporal)
breiter Hornhauteinschnitt durchgeflihrt (sogenannte clear cornea incision,
CCIl)?¢. Die Vorderkammer wird dann mit einem viskoelastischen Mittel aufgefillt,
damit sie ihre Stabilitat und Form nicht verliert. Es werden zwei weitere kleinere
Schnitte, sogenannte Parazentesen, rechts und links der CCI angelegt. Die ICL
wird nun mit Hilfe einer Injektorkartusche (STAAR Surgical, Monrovia, USA)
durch den CCI eingeflhrt und in die Hinterkammer platziert. Danach wird das
viskoelastische Mittel wieder mittels einer Phakomaschine im Irrigation-/Aspirati-
onsmodus aus der Vorderkammer abgesaugt.?” CCl und Parazentesen werden
mittels Injektion von FlUssigkeit abgedichtet (,Hydrierung®“). Abschlief’end wird
ein Verband mit entzindungshemmender und infektionsvorbeugender Augen-
salbe angelegt. Die Starke der zu implantierenden ICL wird mittels der eigens
dafir bereitgestellten Website, Version 4.08, kalkuliert (https://evo-

ocos.staarag.ch)?s.

Neben den allgemeinen Empfehlungen zum operativen Vorgehen einer ICL-Im-
plantation haben sich mit der Zeit verschiedene Techniken herausgestellt, mit der
zusatzlich zu Myopie auch ein myoper Astigmatismus reduziert werden kann.
Eine Option ist eine Schnittfihrung auf der steilen Achse der Hornhaut. So emp-

fiehlt eine Studie von Zhang aus dem Jahr 2022 eine obere Inzision anstatt der
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traditionellen Inzision an der temporalen Seite der Hornhaut. Sie argumentieren
damit, dass vor allem jungere Patienten in der Regel einen ,,With-the-Rule“ As-
tigmatismus (auf 90°) aufweisen und deren Operationstechnik somit eine prakti-
kable Option zur Reduzierung des Astigmatismus ohne Verwendung einer tori-
schen ICL sein kann.?” Auch in einer Studie von Kamiya et al. aus dem Jahr 2021
wird berichtet, dass ein superiorer Schnitt eine signifikante Reduktion des Astig-
matismus aufweist als ein temporaler Schnitt.?8 Alternativ besteht die Option, die

ICL auch als torische Version zu implantieren.

1.4 Perioperative Komplikationen der ICL

1.4.1 Intraoperative Komplikationen

1.4.1.1 Verletzung von benachbarten Strukturen

Zu den chirurgischen Verletzungen wahrend einer ICL-Implantation zahlen Ver-
letzungen oder Blutungen der Konjunktiva (,Hyposphagma®), Hornhautepithelde-
fekte, Hornhautédem, intraokulare Blutungen (z.B. Vorderkammer) oder ein so-
genannter ,lens touch®, eine Beruhrung oder Schadigung der klaren eigenen
Linse. Dieser stellt ein Risiko fur die gefurchtetste intraoperative Komplikation
dar, eine traumatische Katarakt. Alshabeeb et al.?° berichteten 2019 in einem
Fallbericht von einer 38-jahrigen Frau, die sich einer ICL-Implantation unterzog.
Hier wurde bei der intraoperativen peripheren Iridektomie Iris und vordere Lin-
senkapsel in den Vitrektomiecutter gezogen, was zu einer grol3en peripheren
Iridektomie und Verletzung der vorderen Linsenkapsel fiihrte.?® Gllcklicher
Weise bildete sich nur eine Fibrose des Defektareals aus und der Visus blieb bei

klarer Linse bei 1,0.2° Alternativ zur chirurgischen Iridektomie wird heutzutage
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auch gerne praoperativ eine Laser-Iridotomie angelegt. Seit Einfuhrung der ICL
V4c mit zentralem Aquaport ist das Anlegen einer Iridotomie nicht mehr routine-
mafig notig. Mehreren Berichten zufolge wird eine vordere subkapsulare Kata-
rakt bei Implantation einer V4c ICL durch eine Kanulenspulung mit verstarktem
Strom auf die Kapsel durch dieses Loch induziert. Dieses Risiko kann durch er-
weiterte chirurgische Techniken vermieden werden, wie zum Beispiel durch die

Verwendung eines Irrigations-Aspirations-Handstiicks.30-3

1.4.2 Postoperative Komplikationen

1.4.2.1 Optische Aberrationen

Zu den relevanten sogenannten Optischen Aberrationen zahlen zum einen die
Blendung (Glare), Wahrnehmung von Lichthéfen (Halos) sowie der sogenannte
Starburst-Effekt. Patienten, die sich einer refraktiven Operation unterziehen, kén-
nen postoperativ solche Symptome wahrnehmen, die das Fahren bei Nacht so-
wie die Zufriedenheit der Patienten beeintrachtigen konnen.3? leong et al. berich-
teten, dass zwar 58% der Patienten eine Verschlechterung der Nachtsicht-Symp-
tome (meist unspezifische Blendung und Halo- oder Bogeneffekte) nach der
Operation wahrnahmen, die Gesamtzufriedenheit aber dennoch sehr hoch war.33
88% waren mit dem Ergebnis der Operation zufrieden oder sehr zufrieden, kein
Patient gab an, insgesamt unzufrieden zu sein. Zudem gaben 32% der Patienten

an, dass die ICL-Implantation lebensverandernd war.3?

Blendung, die durch intraokulare Vorwartsstreuung des Lichts verursacht wird,
vermindert die Kontrastempfindlichkeit und verschlechtert die Auflosung fovealer
Bilder, wenn sich auf der Netzhaut ein Lichtschleier bildet.32 Die Inzidenz von

Halos nach ICL-Implantation liegt etwa bei 68,8%, die von Starburst bei 43,8%.%7
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Laut Mohr et al. waren die am haufigsten auftretenden Symptome bei ICL-Pati-
enten Halos mit 90,1% und Blendung mit 66,7%. Halos traten bei 66,7% der Pa-
tienten nur gelegentlich auf und nur 6,2% erlebten sie sehr haufig.3* Patienten
uber 36 Jahre berichteten haufiger tber visuelle Symptome. Auch die Diskrepanz
zwischen dem Pupillendurchmesser, dem Weil3-zu-Wei3-Wert (WTW) und dem
Durchmesser des optischen Bereichs der ICL korreliert positiv mit dem Auftreten
von Halos.?” Fir die Blendung erweist sich die Kriimmung der ICL als signifikan-
ter Risikofaktor.3® Zudem wurde berichtet, dass postoperative Blendung aufgrund
einer Laseriridotomie auftritt.3¢ Dies ist bei den aktuellen Modellen mit Aquaport

allerdings nicht mehr notig.

Es ist zu betonen, dass Optische Aberrationen nicht nur nach ICL-Implantation
auftreten, sondern auch nach keratorefraktiver Chirurgie. Siedlecki et al. konnten
zeigen, dass bei der Korrektur von hoher Myopie Optische Aberrationen nach

ICL-Implantation sogar seltener und weniger stérend auftreten als nach SMILE.?6

1.4.2.2 Abnormale Position der ICL

Positionsanomalien einer ICL werden in drei Gruppen unterteilt: ICL-Dislokation,

ICL-Rotation sowie die ICL-Inversion?’.

Eine ICL-Dislokation bedeutet eine Verschiebung der optischen Achse der ICL
relativ gesehen zur optischen Achse des Auges. Die Dislokation der ICL kann
dabei als Subluxation (klinisch evtl. auch vernachlassigbar) oder als totale Dislo-
kation (optische Qualitat nicht mehr gegeben) auftreten. Eine ICL-Rotation ist nur
bei torischen ICL-Typen bedeutsam, da diese auf den Astigmatismus der Horn-
haut angepasst werden. Eine ICL-Inversion ist ein Umklappen der ICL, bei dem
die eigentliche Vorderflache der ICL zur Ruckflache wird, was v.a. Probleme mit

dem Vaulting verursachen kann. Bislang wurden 14 Falle von Trauma-bedingter
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ICL-Dislokation berichtet, wobei 13 Falle nach Augenkontusion und ein Fall nach
einem plétzlichen Okzipitaltrauma verursacht wurden. Risikofaktoren fiir eine
Dislokation sind fehlerhaftes Vaulting, Reste von Viskoelastikum sowie eine un-
geeignete GroRe der ICL.383% Zudem stellten sich einige Medikamente als pra-
disponierende Faktoren heraus. Wang et al.?” berichteten (iber einen Fall von
postoperativer ICL-Dislokation in Verbindung mit Olanzapin und Buspiron, zwei
Anticholinergika, die Mydriasis und eine Lahmung des ZiliarkOrpers verursachen.
In Verbindung mit Traumata oder besonderen Kopfpositionen (z.B. Neigung nach
unten) kann eine Dislokation der ICL in die Vorderkammer resultieren. Es kdnnte
daher sinnvoll sein, die ICL-Implantation bei Patienten nur streng zu indizieren,
wenn systemische Anticholinergika dauerhaft eingenommen werden missen.?’
Die Aufklarung Uber eine ICL-Dislokation sowie der Hinweis, Schutzbrillen zu tra-
gen, falls eine Augenkontusion nicht ausgeschlossen werden kann (z.B. Kontakt-

sportart), sind daher wichtig.?’

Die ICL-Rotation ist eine haufige postoperative Komplikation. Bei Patienten mit
einer ICL-Implantation beeintrachtigt die Spontanrotation das Vaulting nur in ge-
wissem Male. Bei Patienten, die eine torische ICL-Implantation (TICL) erhalten,
fuhrt die Rotation oft jedoch zu einem deutlichen Verlust der Sehscharfe.4%4' Die
Spontanrotation bei einer TICL hat eine Inzidenz von etwa 0,12%, jedoch zeigte
eine Studie von Moshifar et al.2, dass 87% der Patienten nach der TICL-Implan-
tation eine Rotation von weniger als 5 Grad aufwiesen und deshalb kein weiterer
Eingriff nétig war. Bei den anderen 13%, bei denen ein sekundarer Eingriff wegen
des Restastigmatismus erforderlich war, wurde bei 11 Augen nach nachgewie-
sener Stabilitat im Laufe der Zeit eine zusatzliche chirurgische Nachkorrektur far
eine Rotation zwischen 5 Grad und 15 Grad durchgefuhrt. Drei Augen bekamen

eine PRK, ein Auge eine LASIK und sieben Augen eine postoperative limbale



1 Einleitung 28

Relaxationsinzision (LRI).? Auch eine erneute Rotation der ICL auf die gewlinscht

Achse ist mdéglich*2.

Eine ICL-Inversion meint die Drehung der ICL um ihre eigene koronare Achse,
sodass die Vorderflache, die der Iris aufliegen soll, zur Ruckflache wird, die der
Linse aufliegt, und umgekehrt. ICL-Inversionen treten hauptsachlich wahrend der
Operation mit einer Inzidenz von 1,8% auf und betreffen erschwertes chirurgi-
sches Handling der korrekten Implantation. Spontaner postoperativer Turnover
nach einer ICL-Implantation ist sehr selten. Bislang wurden nur 2 Falle berichtet,

von denen der langste fiinf Jahre nach der Operation auftrat.?”

1.4.2.3 Endothelzellzahlverlust

Die Endothelzelldichte der Hornhaut ist vor allem fir die Transparenz der Horn-
haut von grof3er Bedeutung. Es wird angenommen, dass die Endothelzelldichte
von Geburt an Uber die Alterung abnimmt. Die Endothelzellen sind circa 4-6 pm
dick und im Durchmesser 20 ym breit. Bei jungen Erwachsenen betragt die En-
dothelzelldichte circa 3500 Zellen/mm.243 Ab einer Endothelzelldichte von < 400-
700 Zellen/mm? kénnen Triilbungen der Hornhaut beginnen, die die Sehkraft her-

absetzen.*4

Edelhauser et al.*® berichteten, dass ein Endothelzellverlust nach ICL-Implanta-
tion nicht durch einen anhaltenden Zellverlust zu erklaren ist, sondern eher durch
den direkten Kontakt zwischen ICL und Hornhautendothelzellen intraoperativ so-
wie postoperatives Hornhaut-Remodeling; es wird postuliert, dass nach drei Jah-
ren kein wirklich progredienter Endothellzellzahlverlust nachweisbar ist.*> Die
niedrigste Rate des Endothelzellverlustes nach Implantation einer V4 ICL, das
heil3t einer ICL ohne zentrales Loch, lag innerhalb von 5 Jahren bei 1,1% und die

hochste bei 13,4%.46 Bei Implantation der V4c ICL mit zentralen Loch lag die
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niedrigste Rate bei 0,41% und die hdchste bei 22,0%.47-°% Jenseits des Beobach-
tungszeitraums von 5 Jahren steigt die Rate an, hier lag die niedrigste Rate bei

4,7% und die hochste bei 19,75%.56:57

Die Implantation einer V4c ICL hat gegenuber der konventionellen V4 ICL kaum
Vorteile bezuglich der globalen Endothellzelldichte, konnte aber durch Verzicht
auf eine Laseriridotomie moglicherweise regionale Vorteile im Bereich der Iridito-

mie bieten.?”

Bezuglich der Risikofaktoren eines Endothelzellverlustes bei der V4c ICL schei-
nen Vault, Abstand zwischen Hornhautendothel und ICL, sowie Vorderkammer-
volumen und -winkel wichtig zu sein; Vault scheint den grof3ten Einfluss zu ha-
ben.%® Es gibt spezifische Vorgaben, die nach Patientenalter sowie Vorderkam-
mertiefe (> 3,0, > 3,2 und > 3,5 mm) eine minimale Endothelzellzahl angeben,
um eine ICL-Prozedur sicher durchfihren zu konnen.%® Eine Studie von
Fernandez-Vega-Cueto et al. mit einem Nachbeobachtungszeitraum von 7 Jah-
ren konnte mit der V4c einen nur geringen, klinisch wohl nicht relevanten En-

dothelzellverlust von 2,6 % nachweisen.%®

1.4.2.4 Erhohter Augeninnendruck und Sekundarglaukom

Hoher Augeninnendruck (I0OD) als passagere Erhéhung stellt 4,4% aller Kompli-
kationen nach ICL-Implantation dar.t® Urséachlich hierfiir konnen eine Steroidre-
aktion, Ruckstande von viskoelastischem Material, Fehlleitung des Kammerwas-
sers, ein Pupillarblock oder eine enge Vorderkammer sein?-%°. Laut Almalki et
al.8™ trat ein erhohter Augeninnendruck mit 39,7% am haufigsten am ersten post-
operativen Tag auf, was auf Ruckstande von Viskoelastikum zurtckzufuhren ist.
An zweiter Stelle stand die Steroidresponse zwei bis vier Wochen postoperativ.

Nach einer ICL-Implantation besteht laut AlImalki et al. ein maRiges Risiko, dass
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der 10D vorubergehend ansteigt. Eine griindliche Entfernung des Viskoelasti-
kums sowie die Anwendung von Augendrucksenkern wahrend der Anwendung
von Steroiden reduziere die Mehrzahl der Falle mit postoperativem |OD-An-

stieg.?’

Laut Kamiya et al. liegt die Inzidenz des Sekundarglaukoms als dauerhafte Erho-
hung des IOD zwischen 0 und 5%, der Zeitpunkt des Auftretens ist variabel. 62-64
Ursachen hierfur kdnnen ein Pupillarblock oder eine postoperative Pigmentdis-
persion sein.?2% Eine Langzeitstudie zur V4c ICL mit Aquaport konnte an 84 Au-
gen nach sieben Jahren keinen Fall einer Augeninnendruckerh6hung >20 mmHg
oder >5 mmHg Uber dem Ausgangs-Augendruckwert feststellen®®, die Daten
scheinen hier aber variabel und vor allem vom Vorhandensein eines Aquaports

abhangig zu sein.

1.4.2.5 Endophthalmitis

Eine Endophthalmitis ist eine der gefurchtetsten und schwerwiegendsten Kom-
plikationen nach einem operativen Eingriff. Laut Allan et al. betragt die Inzidenz
nach einer ICL-Implantation etwa 0,0167%, was einem Fall auf ca. 6000 ICL-
Implantationen entspricht.®® Bei der infekticsen Endophthalmitis wurde in Kultu-
ren eine Vielzahl von Erregern gefunden. Beschrieben wurden u.a. Staphylococ-
cus epidermidis, Rhizobium radiobacter, Aspergillus, Pseudomonas aeruginosa

sowie Cutibacterium acnes.8%70

Zusatzlich zur infektiosen Endophthalmitis kann es auch zu einer nicht-infektio-
sen Endophthalmitis kommen, die jedoch seltener ist. Bei der aseptischen En-
dophthalmitis findet man Berichte Uber das toxische Vorderabschnittssyndrom

(TASS) sowie die akute aseptische anteriore Uveitis.”"
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1.4.2.6 Katarakt

Als Katarakt, auch Grauer Star genannt, bezeichnet man die Eintribung der Au-
genlinse. Es gibt verschiedene Formen der Katarakt, wie z.B. die altersbedingte
Katarakt (Cataract senilis) oder eine sekundare Katarakt durch Trauma oder Me-

dikamente (Cataracta complicata).

Eine Katarakt ist eine der haufigsten Komplikationen nach ICL-Implantation.’?
Chen et al.”? berichteten, dass eine friilhe Kataraktbildung vor allem in Zusam-
menhang mit einem chirurgischen Trauma und die spat einsetzende Katarakt mit
dem Kontakt zwischen |OL und kristalliner Linse steht. Bei Augen mit bereits vor-

handenem Katarakt betrug die Progressionsrate 29,5% nach ICL-Implantation.”

Wie mehrere Studien zeigten, nimmt die Inzidenz einer Kataraktentwicklung mit
der postoperativen Zeit zu.”>’* Wie Choi et al. berichteten, betragt die Inzidenz
der Katarakt 10 Jahre nach der ICL-Implantation 12,1%°® und das Risiko der Ka-
taraktbildung steigt 7 Jahre postoperativ an.5® Risikofaktoren fiir die Entwicklung
einer ICL-assoziierten Katarakt sind ein geringes Vaulting, der Kontakt zwischen
der ICL und der Linse selbst, eine abnorme Kammerwasserzirkulation, ein Alter
von mehr als 40 bis 45 Jahren, eine bestehende Linsentribung sowie eine
praoperative Dioptrienzahl von mehr als -12.0 D.#6:58.76-78 Dg |angzeitdaten auch
oft ICL-Versionen ohne Aquaport einschlie3en, ist nicht klar, wie gro3 der Ein-
fluss des zentralen Lochs auf die Kammerwasserzirkulation und damit auf eine
potentielle Kataraktogenitat ist. Auch die Einnahme von bestimmten Medikamen-
ten, vor allem cholinerge Agonisten, konnten in Zusammenhang mit einer posto-
perativen Kataraktentstehung stehen. Maldonado et al.”® argumentieren damit,

dass sich die Linse durch die Einnahme von Miotika nach vorne bewegt, wahrend
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sich die ICL wahrend der Akkommodation ruckwarts bewegt. Dies wurde zu ei-
nem kurzen Kontakt zwischen beiden fuhren und somit eine Kataraktentstehung

beglnstigen.”

1.4.2.7 Makulaodem

Das Auftreten eines zystoiden Makuladdems nach ICL-Implantation scheint sel-
ten zu sein, es wurden bisher nur zwei Fallberichte publiziert. Im Fallbericht von
Warrak et al. wird von einem Odem 18 Jahre nach ICL-Implantation berichtet,
was aufgrund der langen Latenz einen Zusammenhang zwischen beiden Entita-
ten fraglich erscheinen lasst.2° Im Fallbericht von Canan et al. berichten die
Autoren Uber einen 33-jahrigen mannlichen Patienten, bei dem in der optischen
Koharenztomographie (OCT) der Makula ein zystoides Makulabdem zwei Wo-
chen nach Implantation einer ICL festgestellt wurde.®' Zu den mdglichen Ursa-
chen gehoren der Kontakt zwischen der ICL und der hinteren Irisoberflache oder
dem Sulcus ciliaris, die durch die ICL-Implantation verursachte hintere Glaskor-
perabhebung oder eine Netzhauttraktion.?” Das zystoide Makulaédem nach ICL-
Implantation ist in der Regel selbstlimitierend. Bei Persistenz knnen zur Thera-
pie wie im Fall von Canan et al. beschrieben topische Nepafenac-Augentropfen
eingesetzt werden, alternativ ist auch eine intravitreale Medikamentenapplikation

moglich.8’

1.4.2.8 Abnormales Vaulting

Als Vaulting wird der Abstand zwischen der ICL und der kristallinen Linse be-
zeichnet. Eine Reduzierung des Vaultings stellt den groften Risikofaktor fur die
Entstehung einer sekundaren Katarakt dar. Zhu et al. berichten, dass 1 Monat

nach der Operation die GroRe der ICL den grofiten Einfluss auf das Vaulting hat,
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gefolgt von dem horizontalen Sulcus-zu-Sulcus-Durchmesser, Dicke der Augen-
linse sowie dem vertikalen Sulcus-zu-Sulcus-Durchmesser.82 Torbey et al.® ver-
glichen das intraoperative mit dem postoperativen Vaulting jeweils einen Tag,
eine Woche, einen Monat sowie drei Monate nach der ICL-Implantation. Das mitt-
lere ICL-Vaulting betrug intraoperativ 731 + 215 ym, nach einem Tag 648 + 219
pMm, nach einer Woche 640 + 204 pm, nach einem Monat 628 + 212 ym und nach

drei Monaten 632 + 210 ym.83

Das Vaulting nimmt postoperativ mit der Zeit leicht ab, was hochstwahrscheinlich
auf die Pupillenbewegung, die altersbedingte Zunahme der Dicke der Augenlinse
und die feste Position der ICL-Haptik zurlickzufuhren ist. Die Abnahme des Vaul-

tings hatte keinen signifikanten Einfluss auf die refraktiven Ergebnisse.*

Obwonhl der grote Teil der Varianz unerklart bleibt, sind Augen von jlingeren
Patienten sowie Augen mit einem groReren Weil}-zu-Weil3-Abstand eher dazu

pradisponiert, ein hoheres Vaulting zu haben.8

1.5 Ein- und zweizeitige Kataraktoperation

Die Kataraktchirurgie hat sich in den letzten 50 Jahren enorm weiterentwickelt,
angefangen bei der intrakapsularen Kataraktextraktion (ICCE) zur extrakapsula-
ren Kataraktextraktion (ECCE) mittels Phakoemulsifikation. Bei dieser Weiterent-
wicklung sind Sicherheit und Effektivitat fir Patientin und Patient, aber auch Zeit-

und Kosteneffektivitat von grol3er Bedeutung.

Da sich die Sicherheit in den letzten Jahrzehnten Gber minimalinvasive Techni-
ken stetig weiterentwickelt hat, ist der ideale Abstand zwischen der Operation

beider Augen immer weniger eindeutig.
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In diesem Zusammenhang gibt es eine standige Kontroverse daruber, ob eine
Kataraktoperation zweizeitig, also immer nur an einem Auge einzeln, oder ein-
zeitig, also beide Augen am selben Tag durchgefuhrt werden sollte. Zahlreiche
Studien haben sich damit beschaftigt, wissenschaftliche Belege fur die Wirksam-
keit und Sicherheit zu Uberprufen und die Kostenreduzierung einer sequenziellen
bilateralen Kataraktoperation am selben Auge aufzuzeigen. In einer Studie von
2020 wurde festgestellt, dass die sequenzielle beidseitige Kataraktoperation am
selben Tag eine gute chirurgische Option fur den grauen Star darstellt, eine
schnelle Rehabilitation des Sehvermogens darstellt, keine groeren Risiken mit
sich bringt als eine einseitige Operation sowie zu einer Kostenreduktion fiihrt.8¢
Neben Aspekten der Kostenreduktion sind andererseits auch Aspekte der Erstat-

tung durch Kostentrager zu bedenken.

1.6 Fragestellung: Ein- vs. zweizeitige ICL-Implantation

Analog zur Kataraktoperation ist es aktuell nicht klar, ob die Implantation einer
ICL an beiden Augen direkt hintereinander an einem Tag oder in zwei getrennten
Operationen im Abstand von einem Tag bis zu 1 Woche vorzuziehen ist. Wo bei
der einzeitigen Operation eine zum Teil sehr hochgradige Anisometropie umgan-
gen werden kann, sind andererseits Sicherheitsaspekte (z.B. potenzielle Konta-

minationen) ein Argument fUr eine verzdgerte zweizeitige Operation.
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2 Material und Methoden

In dieser Studie wurden retrospektiv 178 Augen von 89 Patientinnen und Patien-
ten (66 weiblich, 23 mannlich), die sich einer ICL-Implantation im Zeitraum von
2013 bis 2020 unterzogen, analysiert. Davon wurden 100 Augen von 50 Patien-
tinnen und Patienten (32 weiblich, 18 mannlich) einzeitig, also beide Augen direkt
hintereinander an einem Tag operiert und 78 Augen von 39 Patientinnen und
Patienten (34 weiblich, 5 mannlich) zweizeitig im Abstand von einem Tag (18
Patienten), zwei Tagen (19 Patienten) oder einer Woche (2 Patienten). Das
Durchschnittsalter der einzeitig operierten Patientinnen und Patienten betrug
33.4 £ 6.5 Jahre, das der zweizeitig Operierten 33.1 £ 6.8 Jahre. Das mean follow
up betrug in der einzeitig operierten Gruppe 1.1 £ 0.8 Jahre und in der zweizeitig
operierten Gruppe 1.3 £ 0.5 Jahre. Verglichen wurden beide Gruppen zum einen
in Bezug auf die Sicherheit, die anhand von dokumentierten unerwarteten Ergeb-
nissen (z.B. Augendruck, Sitz der ICL) analysiert wurde und zum anderen in Be-
zug auf die Effektivitat, das heilt die residuale postoperative Fehlsichtigkeit so-

wie der Visus.

2.1 ICL-Implantation

GemaR den aktuellen Richtlinien der Kommission refraktive Chirurgie (KRC)®
zur Bewertung und Qualitatssicherung Stand Juni 2022 wird eine ICL-Implanta-
tion bei Myopie ab -1.0 D und Hyperopie ab +1.0 D sowie Astigmatismus durch-
gefuhrt. Voraussetzungen hierfur sind ein Alter > 18 Jahre, eine Endothelzell-
dichte von mindestens 2.000/mm? sowie eine Vorderkammertiefe von mindes-
tens 2.8 mm bei Myopie bzw. 3.0 mm bei Hyperopie. Zudem wird empfohlen, bei
allen phaken IOL eine Nachuntersuchung der Hornhautendothelzelldichte min-

destens jahrlich durchzufiihren.®”
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Alle ICL-Implantationen wurden von demselben, sehr erfahrenen Chirurgen Prof.

Siegfried Priglinger durchgefinhrt.

Postoperativ erhielten die Patienten Dexamethason 0,1% und Tobramycin 0,3%
Augentropfen viermal taglich fur vier Wochen. Bei Beschwerden oder je nach
Bedarf wurden zusatzlich konservierungsmittelfreie befeuchtende Augentropfen

verordnet.

2.2 Refraktion und Sehscharfe

Die subjektive Refraktion wurde anhand der standardisierten Jackson-Kreuzzy-
linder-Methode ermittelt. Dabei wurden der unkorrigierte Fernvisus (UDVA) sowie
der korrigierte Fernvisus (CDVA) im Abstand von 4 Metern mit standardisierter

Projektion gemessen.

2.3 ICL Vaulting

Das ICL Vaulting wurde aus Scheimpflug-Aufnahmen (Pentacam, Oculus Optik-
gerate, Wetzlar) jeweils manuell auf den 90- und 180-Grad-Meridianen ermittelt.

Hierbei wurde der Mittelwert fur die statistische Analyse verwendet.

2.4 Endothelzellzahl

Die Endothelzellzahl wurde mittels hochpraziser Endothelmikroskopie (CEM -
530; NIDEK, Gamagori, Japan) praoperativ sowie 1 Tag postoperativ und bei der

abschlielenden Kontrolle gemessen.
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2.5 Statistische Analyse

Zum deskriptiven Vergleich der beiden Gruppen erfolgten alle statistischen Ana-
lysen mit Hilfe von SPSS Statistics fir Mac (IBM SPSS Statistics 28; IBM, Ar-
monk, NY, USA) und Microsoft Excel fur Mac (Version 16.65, 22091101; Micro-
soft, Redmond, USA). Das Signifikanzniveau wurde dabei auf p<0.05 festgelegt.

Alle Daten werden als Mittelwert und Standardabweichung angegeben.

Die in dieser Arbeit vorliegenden Hypothesen wurden anhand folgender Verfah-
ren Uberpruft: Um Mittelwertsunterschiede zwischen zwei Gruppen (z.B. Ge-
schlecht, Alter) zu berechnen, wurde der t-Test flir unabhangige Stichproben ver-
wendet. Mit diesem statistischen Test konnen Mittelwertsunterschiede zwischen
zwei unabhangigen Gruppen berechnet werden. Die geltenden Voraussetzungen
wie Intervallskalenniveau, Normalverteilung der Daten bzw. eine Gruppengrof3e
mit N > 30 und Homogenitat der Varianzen wurden vor der Anwendung uberpruft.
Als nicht-parametrischer Test kam der Mann-Whitney-U-Test zum Einsatz, um

Unterschiede zwischen den Gruppen zu berechnen.

Unterschiede innerhalb einer Gruppe wurden nach Uberpriifung der Normalver-
teilung entweder mit dem t-Test fur abhangige Stichproben oder mit dem nicht-

parametrischen Wilcoxon Signed-Ranks Test berechnet.

Vor Beginn der Datenauswertung wurde die Studie bei der Ethikkommission der
medizinischen Fakultat Ludwig-Maximilians-Universitat Minchen eingereicht.
Diese beurteilte die Studie unter Beachtung der Grundsatze der Deklaration von
Helsinki als unbedenklich und genehmigte die Durchfiihrung (Projektnummer:

22-0810).
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2.6 Sicherheitsaspekte

Alle Patientendaten wurden anonymisiert aus dem klinischen Dokumentations-
system (elektronische Krankenakte) exportiert. Ebenso erfolgte ein anonymisier-
ter Export der relevanten Bildgebungsdaten aus der Hornhautbildgebung (Sche-
impflugimaging mittels Pentacam, Oculus Optikgerate, Wetzlar). Eine Analyse
der Daten sowie die Korrelation von klinischem Befund und Bildgebung wurde

erst nach kompletter irreversibler Anonymisierung durchgefuhrt.
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3 Ergebnisse

3.1 Einzeitige ICL-Implantation

Insgesamt wurden 100 Augen von 50 Patientinnen und Patienten im Zeitraum
von 2014 bis 2022 einzeitig operiert. Zweiunddreilig Patienten (64%) waren
weiblich und 18 Patienten (36%) mannlich. Das Durchschnittsalter betrug 33.4 +
6.5 Jahre (range: 21.7 bis 49.0). Der mittlere Nachbeobachtungszeitraum betrug
1.1 £ 0.8 Jahre. Eine torische ICL wurde bei 56 Augen (56%) implantiert. Das
praoperative mittlere spharische Aquivalent (SEQ) betrug -7.9 + 2.6 D (range: -
14.5 bis -3.1). Die praoperative objektive Sphare betrug -6.8 £ 2.7 D (range: -13.8
bis 1.0). Der praoperative objektive Zylinder betrug -1.4 £ 1.2 D (range: -5.0 bis
0.0). Das mittlere Vaulting bei 90 Grad betrug 381.0 £ 214.1 ym, das mittlere

Vaulting bei 180 Grad betrug 373.8 £ 205.4 ym.

Die praoperativen Merkmale sind in Tabelle 1 beschrieben.

Parameter Mean = SD Range
Geschlecht 32w, 18 m

Alter 334+6.5 21.7,49.0
CDVA monokular |-0.1+0.1 -0.2,0.2
(logMAR)

Sphére (D) -6.8+2.7 -13.8, 1.0
Zylinder (D) -1.4+1.2 -5.0, 0.0
Achse 94.7 £ 68.0 0.0, 180
SEQ (D) -79+26 -14.5, -3.1
EZD (Zellen/mm2) | 2727.1 £ 232.5 2092.0, 3231.0
10D (mmHg) 14.8+3.4 9.0, 28.0

Tabelle 1 Einzeitig praoperative Charakteristika (N = 100 Augen). SEQ = spharisches Aqui-
valent; EZD = Endothelzellzahl; IOD = Augeninnendruck
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Abbildung 1 zeigt die Ergebnisse anhand der Standardgraphen der refraktiven

Chirurgie fur die Studienkohorte.
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Abbildung 1 Ergebnisse der einzeitigen ICL-Implantation in 100 Augen mit Myopie bei ei-
nem Nachbeobachtungszeitraum von 13 Monaten anhand der Standardgraphen fiir re-
fraktive Chirurgie. (A) UDVA; (B) Veranderung bei CDVA,; (C) SEQ, erwartet vs. erreicht; (D)

SEQ-Genauigkeit; (E) Refraktive Achse; (F) SEQ-Stabilitat. [modifiziert aus 8]

3.1.1 Effektivitat

Der kumulative Prozentsatz des praoperativen CDVA und des postoperativen
UDVA ist in Abbildung 1A dargestellt. Bei der abschliefenden Kontrolle hatten
6 Augen einen UDVA von 20/25, 23 Augen von 20/20, 34 Augen von 20/16 und
37 Augen von 20/12.5. Der kumulative Visus war damit in 100% = 20/25, in 94%
> 20/20, in 71% = 20/16 und in 37% = 20/12.5. Der Wirksamkeits-Index betragt

bei der abschlielRenden Kontrolle 1.1 £ 0.2.

3.1.2 Sicherheit
Wie in Abbildung 1B sichtbar, gewannen 59 Augen (59%) 1 oder 2 Zeilen an

CDVA bei der abschlieenden Kontrolle, 36 Augen (36%) waren stabil und 5 Au-
gen (5%) verloren 1 Zeile an CDVA. Kein Auge (0%) verlor 2 oder mehr Zeilen

an CDVA. Der Sicherheits-Index bei der Abschlusskontrolle betragt 1.2 + 0.2.

3.1.3 Vorhersagbarkeit

Die erwartete versus erreichte refraktive Korrektur ist in Abbildung 1C + D dar-
gestellt. Bei der Abschlusskontrolle hatten 89 Augen (89%) + 0.50 D und 99 Au-
gen (99%) £ 1.0 D der erwarteten Refraktion erreicht. Die Ergebnisse des refrak-
tiven Astigmatismus sind in Abbildung 1E dargestellt. Insgesamt wiesen 73 Au-
gen (73%) einen postoperativen Astigmatismus von < 0.5 D und 97 Augen (97%)

von £ 1.0 D auf.
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3.1.4 Stabilitat

Das spharische Aquivalent wie in Abbildung 1F sichtbar, betrug einen Tag post-

operativ sowie bei der Abschlusskontrolle 0.20 + 0.70 D und 0.00 £ 0.40 D.

3.1.5 Vaulting

Bei der postoperativen Abschlusskontrolle betrug das mittlere Vaulting bei 90
Grad 381.0 £ 214.1 ym (range: 50.0, 1010.0) sowie bei 180 Grad 373.8 + 205.4
um (range: 20.0, 970.0). Verglichen mit den Normwerten fur das Vaulting (250 —

750 pm) zeigt sich hier keine Auffalligkeit.

3.1.6 Endothelzellzahl
Die mittlere Endothelzellzahl betrug praoperativ 2727.1 + 232.5 Zellen/mm?

(range: 2092.0, 3231.0). Einen Tag postoperativ betrug die mittlere Endothelzell-
zahl 2715.0 + 269.0 Zellen/mm? (range: 1788.0, 3215.0). Das Ergebnis ist hierbei
nicht signifikant unterschiedlich bei p=0.416. Bei der Abschlusskontrolle betrug
die mittlere Endothelzellzahl 2691.6 + 287.8 Zellen/mm? (range: 1700.0, 3259.0).
Auch hier ist das Ergebnis bei p=0.060 nicht signifikant unterschiedlich. Ein nicht
signifikantes Ergebnis mit p=0.078 zeigt sich ebenfalls bei dem Vergleich 1 Tag

postoperativ und bei der letzten Kontrolle.

3.1.7 Augeninnendruck

Der mittlere praoperative Augeninnendruck betrug 14.8 + 3.4 mmHg (range: 9.0,
28.0). Einen Tag postoperativ betrug der mittlere Augeninnendruck 14.8 + 3.8
mmHg (range: 8.0, 27.0). Das Ergebnis ist hier bei p=0.967 nicht signifikant un-
terschiedlich. Bei der abschlielRenden Kontrolle betrug der mittlere Augeninnen-

druck 15.1 £+ 3.2 mmHg (range: 8.0, 23.0). Hier ist das Ergebnis ebenfalls im
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Vergleich zu praoperativ bei p=0.359 nicht signifikant unterschiedlich. Beim Ver-
gleich des Augeninnendrucks einen Tag postoperativ mit dem Augeninnendruck
bei der abschlielienden Kontrolle ist der P-Wert bei p=0.363 nicht signifikant un-
terschiedlich. Praoperativ hatten 3 Augen (3%) einen Augeninnendruck von
>21mmHg, 1 Tag postoperativ 6 Augen (6%) und bei der Abschlusskontrolle 2
Augen (2%), jedoch ohne klinische Relevanz. Alle Augen wurden mit einer kurz-
fristigen Kombinationstherapie aus Bimatoprost und Brimonidin maximal 4 Wo-

chen erfolgreich behandelt.

3.1.8 Komplikationen

Tabelle 2 zeigt eine Ubersicht tber die intra- sowie postoperativ aufgetretenen
Komplikationen. Es sind keine intraoperativen Komplikationen wie die Verletzung
benachbarter Strukturen aufgetreten. Vier Patienten (8%) bemerkten vor allem in
der Nacht beim Autofahren Halos, allerdings waren alle Patienten mit der Ge-
samtsehleistung sehr zufrieden und die Symptome besserten sich bei allen Pati-
enten im Beobachtungsverlauf. Bei einem Patienten (2%) trat eine ICL- Rotation
auf, wobei zunachst abgewartet wurde. Zwei Patienten (4%) wiesen im Nachbe-
obachtungszeitraum einen erhdhten Augeninnendruck auf, der sich durch medi-
kamentdse Therapie stabilisierte. Bei weiteren 4 Patienten (8%) wurde postope-
rativ ein Makuladdem diagnostiziert, welches erfolgreich behandelt werden
konnte und im weiteren Beobachtungsverlauf keine Probleme bereitete. Auler-
dem kam es postoperativ bei 4 Patienten (8%) zu einem sehr niedrigen bis fast
keinem Vaulting, jedoch bei normalem Augeninnendruck und normaler Endothel-
zellzahl. Dementsprechend entschied man sich fur ein abwartendes Verhalten
und regelmafige Kontrollen. Wahrend des gesamten Nachbeobachtungszeit-

raums konnten keine Endophthalmitis, keine Kataraktentstehung, keine ICL-
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Dislokation oder ICL-Inversion sowie keine weiteren Optischen Aberrationen fest-

gestellt werden.

Einzeitig

Verletzung

benachbarter 0 (0%)

Strukturen
Optische
Aberrationen
Glare 0 (0%)
Halos 4 (4%)
Starburst 0 (0%)
Abnormale Posi-

tion der ICL
ICL-Dislokation 0 (0%)
ICL-Rotation 1 (1%)
ICL-Inversion 0 (0%)
Endothelzellzahl- 2727.1 + 232.5

verlust auf
Zellen/mm2 2691.6 + 287.8
|26
Endophthalmitis 0 (0%)
Katarakt 0 (0%)
Makulaédem 4 (4%)

Tabelle 2 Aufgetretene Komplikationen einzeitig
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3.2 Zweizeitige ICL-Implantation

Insgesamt wurden 78 Augen von 39 Patientinnen und Patienten im Zeitraum von
2013 bis 2017 zweizeitig, also im Abstand von einem Tag, zwei Tagen oder einer
Woche operiert. Vierunddreillig Patienten (43.6%) waren weiblich und 5 Patien-
ten (6.4%) mannlich. Das Durchschnittsalter betrug 33.1 + 6.8 Jahre (range: 21.5
bis 46.3). Der mittlere Nachbeobachtungszeitraum betrug 1.3 + 0.5 Jahre. Das
praoperative mittlere spharische Aquivalent (SEQ) betrug -8.0 + 1.7 D (range: -
11.5 bis -3.9). Die praoperative objektive Sphare betrug -7.3 + 1.7 D (range: -
11.25 bis -3.8). Der praoperative objektive Zylinder betrug -1.4 + 1.1 D (range: -
4 bis 3.8). Das mittlere 90 Grad Vaulting betrug 270.3 + 148.4 uym, das mittlere

180 Grad Vaulting betrug 260.3 + 153.5 pym.

Tabelle 3 zeigt die praoperativen Merkmale der zweizeitig operierten Gruppe an.

Parameter Mean = SD Range
Geschlecht 34w, 5m

Alter 33.1+6.8 21.5,46.3
CDVA monokular | -0.1 £ 0.0 -0.2, 0.0
logMAR

Sphére (D) 73117 -11.25, -3.8
Zylinder (D) -1.4+11 -4,3.8
Achse 102.3+70.8 1, 180.0
SEQ (D) -8.0+1.7 -11.5, -3.9
EZD (Zellen/mm?2) | 2700.3 £ 218.5 2320, 3089.0
10D (mmHg) 15.1+2.8 10, 22.0

Tabelle 3 Zweizeitig praoperative Charakteristika (N = 78 Augen). SEQ = sphérisches Aqui-
valent; EZD = Endothelzellzahl; IOD = Augeninnendruck
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In Abbildung 2 sind die Ergebnisse anhand der Standardgraphen der refraktiven

Chirurgie fur die Studienkohorte sichtbar.
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Abbildung 2 Ergebnisse der zweizeitigen ICL-Implantation in 78 Augen mit Myopie bei ei-
nem Nachbeobachtungszeitraum von 15 Monaten anhand der Standardgraphen fiir refrak-
tive Chirurgie. (A) UDVA,; (B) Veranderung bei CDVA, (C) SEQ, erwartet vs. erreicht; (D) SEQ-

Genauigkeit; (E) Refraktive Achse; (F) SEQ-Stabilitat. [modifiziert aus 2]

3.2.1 Effektivitat

Der kumulative Prozentsatz des praoperativen CDVA und des postoperativen
UDVA ist in Abbildung 2A dargestellt. Bei der abschliefenden Kontrolle hatten
4 Augen einen UDVA von 20/25, 4 Augen von 20/20, 26 Augen von 20/16 und
44 Augen von 20/12.5. Der kumulative Visus war damit in 100% = 20/25, in 95%
= 20/20, in 90% = 20/16 und in 56% = 20/12.5. Der Wirksamkeits-Index bei der

abschlielenden Kontrolle betragt 1.2 £ 0.2.

3.2.2 Sicherheit
Wie in Abbildung 2B sichtbar, gewannen 47 Augen (60%) 1 oder 2 Zeilen an

CDVA bei der abschlieenden Kontrolle, 25 Augen (32%) waren stabil und 6 Au-
gen (8%) verloren 1 Zeile an CDVA. Kein Auge (0%) verlor 2 oder mehr Zeilen

an CDVA. Der Sicherheits-Index bei der Abschlusskontrolle betragt 1.2 + 0.2.

3.2.3 Vorhersagbarkeit

Die erwartete versus erreichte Visuskorrektur istin Abbildung 2C + D dargestellt.
Bei der Abschlusskontrolle hatten 67 Augen (86%) + 0.50 D und 77 Augen (99%)
+ 1.0 D der erwarteten Refraktion erreicht. Die Ergebnisse des refraktiven Astig-
matismus sind in Abbildung 2E dargestellt. Insgesamt wiesen 52 Augen (67%)
einen postoperativen Astigmatismus von < 0.5 D und 75 Augen (96%) von < 1.0

D auf.
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3.2.4 Stabilitat

Das sphérische Aquivalent einen Tag postoperativ sowie bei der Abschlusskon-

trolle betrug 0.20 £ 0.40 D und -0.20 + 0.40 D.

3.2.5 Vaulting

Bei der postoperativen Abschlusskontrolle betrug das mittlere Vaulting bei 90
Grad 270.3 + 148.4 uym (range: 20.0, 680.0) sowie bei 180 Grad 260.3 £ 153.5
um (range: 40.0, 750.0). Verglichen mit den Normwerten fur das Vaulting (250 —

750 pm) zeigt sich hier keine Auffalligkeit.

3.2.6 Endothelzellzahl

Die mittlere Endothelzellzahl betrug praoperativ 2700.3 + 218.5 Zellen/mm?
(range: 2320, 3089.0). Einen Tag postoperativ betrug die mittlere Endothelzell-
zahl 2615.3 + 269.6 Zellen/mm? (range: 1568, 3127.0). Das Ergebnis ist hierbei
signifikant unterschiedlich bei p=0.003. Bei der Abschlusskontrolle betrug die
mittlere Endothelzellzahl 2584.1 + 277.3 Zellen/mm? (range: 1857, 3107.0). Auch
hier ist das Ergebnis im Vergleich zum praoperativen Wert bei p<.00001 signifi-
kant unterschiedlich. Beim Vergleich 1 Tag postoperativ und der letzten Ab-
schlusskontrolle betragt der P-Wert p=0.179 und ist somit statistisch nicht signi-

fikant unterschiedlich.

3.2.7 Augeninnendruck

Der mittlere praoperative Augeninnendruck betrug 15.1 + 2.8 mmHg (range: 10,
22.0). Einen Tag postoperativ betrug der mittlere Augeninnendruck 14.3 + 3.1
mmHg (range: 8, 25.0). Das Ergebnis ist hier bei p=0.009 signifikant unterschied-
lich. Bei der abschlieRenden Kontrolle betrug der mittlere Augeninnendruck 15.2

+ 3.0 mmHg (range: 9, 20.0). Hier ist das Ergebnis im Vergleich zu praoperativ
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bei p=0.464 nicht signifikant unterschiedlich. Vergleicht man den Augeninnen-
druck 1 Tag postoperativ mit dem Augendruck bei der abschlieRenden Kontrolle
zeigt sich ein signifikantes Ergebnis bei p=0.003. Praoperativ hatten 3 Augen
(3.8%) einen Augeninnendruck von >21mmHg, 1 Tag postoperativ 2 Augen
(2.6%) und bei der abschlieRenden Kontrolle kein Auge (0%) einen Augeninnen-
druck von >21mmHg, alle jedoch ohne klinische Relevanz. Auch hier wurde wie
in der einzeitig operierten Gruppe eine kurzzeitige drucksenkende Kombinations-

therapie aus Bimatoprost und Brimonidin angewendet.

3.2.8 Komplikationen

Es sind ebenso wie in der einzeitig operierten Gruppe keine intraoperativen Kom-
plikationen wie die Verletzung benachbarter Strukturen aufgetreten. Vier Patien-
ten (5.1%) bemerkten vor allem in den ersten Wochen postoperativ Halos, die
sich aber bis zur Abschlusskontrolle deutlich besserten und so die Gesamtzufrie-
denheit der Patienten dementsprechend sehr hoch war. Bei einem Patienten
(1%) traten Starburst Symptome auf, die jedoch nicht weiter stérten und wo man
sich fur ein abwartendes Verhalten entschied. Bei einem anderen Patienten
(1.3%) trat eine ICL-Rotation mit einem resultierenden Restastigmatismus von
1.25 D auf, wobei zunachst abgewartet wurde und kein weiterer operativer Ein-
griff im gesamten Nachbeobachtungszeitraum durchgeflhrt wurde. Ein weiterer
Patient (1.3%) wies in den ersten Wochen postoperativ einen erhdhten Augenin-
nendruck auf, der sich im Verlauf normalisierte. Bei weiteren 3 Patienten (3.8%)
wurde postoperativ ein Makulabdem diagnostiziert, dass sich in allen Fallen kom-

plikationslos zurtckbildete und die Patienten danach beschwerdefrei waren.
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Wahrend des gesamten Nachbeobachtungszeitraums konnte keine Endophthal-

mitis, keine Kataraktentstehung, keine ICL-Dislokation oder ICL-Inversion festge-

stellt werden.

Zweizeitig
Verletzung 0 (0%)
benachbarter
Strukturen
Optische
Aberrationen
Glare 0 (0%)
Halos 4 (5.1%)
Starburst 1 (1%)
Abnormale Posi-
tion der ICL
ICL-Dislokation 0 (0%)
ICL-Rotation 1(1.3%)
ICL-Inversion 0 (0%)
Endothelzellzahl- | 2700.3 + 218.5 auf
verlust 2584.1 £ 277.3
Zellen/mm?
Erhohter Augen- | 1 (1.3%)
innendruck
Endophthalmitis | 0 (0%)
Katarakt 0 (0%)
Makulaédem 3 (3.8%)

Tabelle 4 Aufgetretene Komplikationen zweizeitig
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3.3 Vergleich einzeitig versus zweizeitig

Tabelle 5 zeigt die praoperativen Merkmale sowie deren P-Werte beider Grup-

pen. Alle Ergebnisse sind hierbei bei p<.05 nicht signifikant unterschiedlich.

Einzeitig Zweizeitig P-Wert
Parameter Mean = SD | Range Mean £ SD | Range
Geschlecht 32w, 18 m 34w, 5m

Alter (Jahre) 334+6.5 (217,490 |33.1+6.8 21.5,46.3 | 0.798

CDVA (mon.) |-0.1+01 -0.2,0,2 -0.1£0.0 -0.2,0.0 |0.064
(logMAR)

Sphére (D) -6.8+27 |-13.8,1.0 |-7.3+1.7 -11.25, 0.116
-3.8

Zylinder (D) -14+12 |-5.0,0.0 -1.4+1.1 -4.0,0 0.215

Achse 94.7 +68.0 | 0.0, 180 102.3+70.8|1,180.0 |0.368

SEQ (D) -7.9+26 |-145,-31 |-80+1.7 -11.5, 0.629
-3.9

EZD (Zellen 27271  £]2092.0, 2700.3 2320, 0.447

/mm2) 232.5 3231.0 218.5 3089.0

10D (mmHg) 148+34 |9.0,28.0 15.1+238 10,22.0 |0.570

Tabelle 5 Praoperative Merkmale beider Gruppen
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3.3.1 Effektivitat
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Abbildung 3 Effektivitit der einzeitig operierten Gruppe bei 100 Augen [modifiziert aus %]
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Abbildung 4 Effektivitit der zweizeitig operierten Gruppe bei 78 Augen [modifiziert aus 8]
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Der kumulative Prozentsatz des praoperativen CDVA und des postoperativen
UDVA fur die jeweiligen Gruppen ist in Abbildung 3 und 4 dargestellt. Der ku-
mulative Visus ist in beiden Gruppen in 100% = 20/25 (p>0.99), in 94% = 20/20
in der einzeitig operierten Gruppe und in 95% = 20/20 in der zweizeitig operierten
Gruppe (p>0.99), in 71% = 20/16 bei den einzeitig Operierten und in 90% = 20/16
bei den zweizeitig Operierten (p=0.002). In 37% betrug der kumulative Visus bei
der einzeitig operierten Gruppe = 20/12.5 und bei der Zweizeitigen in 56% =

20/12.5 (p=0.022).

Der Wirksamkeitsindex war zwischen beiden Gruppen an Tag 1 postoperativ
(einzeitig 1.0 £ 0.3 vs. zweizeitig 1.0 + 0.2, p=0.322) sowie bei der letzten Kon-
trolluntersuchung (einzeitig 1.1 £ 0.2 vs. zweizeitig 1.2 + 0.2, p=0.057) statistisch

nicht signifikant unterschiedlich.

3.3.2 Sicherheit
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Abbildung 5 Veranderung des CDVA in der einzeitig operierten Gruppe [modifiziert aus 8]
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Abbildung 6 Veranderung des CDVA in der zweizeitig operierten Gruppe [modifiziert aus %]

Wie in Abbildung 5 und 6 sichtbar, verlor in beiden Gruppen kein Auge 2 oder

mehr Zeilen (0%, p>0.99). In der einzeitig operierten Gruppe verloren 5 Augen

(5%) 1 Zeile, in der Zweizeitigen 6 Augen (8%). Bei einem P-Wert von p=0.538

besteht hier kein statistisch signifikanter Unterschied. Der Sicherheits-Index bei-

der Gruppen bei der Abschlusskontrolle (einzeitig 1.2 £ 0.2 vs. zweizeitig 1.2 £

0.2) war mit einem P-Wert p=0.596 statistisch nicht signifikant unterschiedlich.

3.3.3 Vorhersagbarkeit

Die erwartete versus erreichte Visuskorrektur der jeweiligen Gruppen ist in Ab-

bildung 7C + D sowie in Abbildung 8C + D dargestellt.
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Abbildung 8 Darstellung des sphérischen Aquivalents der zweizeitig Operierten; (C) SEQ

erwartet vs. erreicht; (D) SEQ-Genauigkeit [modifiziert aus %]

In der einzeitig operierten Gruppen hatten 89 Augen (89%) £ 0.50 D der erwar-

teten Refraktion erreicht, in der zweizeitigen 67 Augen (86%). Dies ist bei einem

P-Wert von p=0.647 statistisch nicht signifikant unterschiedlich. £ 1.0 D der er-

warteten Refraktion wurde in beiden Gruppen gleich haufig mit 99% erreicht (ein-

zeitig 99 Augen vs. zweizeitig 77 Augen, p>0.99). Vergleicht man beide Gruppen

praoperativ sowie einen Tag postoperativ hinsichtlich des SEQ zeigt sich an bei-

den Beobachtungszeitraumen ein nicht signifikantes Ergebnis (p=0.629 praope-

rativ, p=0.478 1 Tag postoperativ). Bei der abschlielienden Kontrolle zeigt sich

ein statistisch signifikantes Ergebnis mit einem P-Wert von p=0.004.
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Die Entwicklung des refraktiven Astigmatismus der beiden Gruppen ist in Abbil-

dung 9E und Abbildung 10E dargestellt.
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Abbildung 9 Entwicklung des refraktiven Astigmatismus in der einzeitig operierten Gruppe
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Abbildung 10 Entwicklung des refraktiven Astigmatismus in der zweizeitig operierten
Gruppe [modifiziert aus 8]

Bei den einzeitig operierten Augen hatten 73 Augen (73%) einen postoperativen
Astigmatismus von < 0.5 D, in der zweizeitig operierten Gruppe 52 Augen (67%).
Bei einem P-Wert von p=0.410 besteht hier kein statistisch signifikanter Unter-
schied. Beide Gruppen hatten einen vergleichbaren postoperativen Astigmatis-
mus von < 1.0 D (einzeitig 97 Augen (97%) vs. zweizeitig 75 Augen (96%),
p>0.99). Bei dem Vergleich beider Gruppen hinsichtlich des refraktiven Astigma-
tismus zeigt sich an allen Beobachtungszeitraumen ein statistisch nicht signifi-
kantes Ergebnis bei praoperativ p=0.215, ein Tag postoperativ p=0.267 sowie bei

der Abschlusskontrolle p=0.089.

3.3.4 Stabilitat
In Abbildung 11 und 12 ist die Stabilitdt des spharischen Aquivalents (SEQ)

beider Gruppen dargestellt.

Ein ahnliches sphérisches Aquivalent an Tag 1 postoperativ konnte in beiden
Gruppen festgestellt werden (einzeitig 0.20 £ 0.70 D vs. zweizeitig 0.20 + 0.40 D,
p=0.478). Bei der Abschlusskontrolle in der einzeitig operierten Gruppe betrug
das sphéarische Aquivalent 0.00 + 0.40 D und in der zweizeitig operierten Gruppe
-0.20 £ 0.40 D. Hier zeigt sich bei einem P-Wert von p=0.004 ein statistisch sig-
nifikanter Unterschied in den Gruppen mit etwas Regression in der zweizeitigen

Gruppe.
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Abbildung 11 Veranderung des SEQ in der einzeitig operierten Gruppe [modifiziert aus 8]
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3.3.5 Vaulting

Bei dem Vergleich des Vaultings beider Gruppen zeigt sich sowohl im 90-Grad
als auch im 180-Grad-Meridianen Scheimpflug Schnittbild ein statistisch signifi-
kanter Unterschied zwischen den beiden Gruppen. In der einzeitig operierten
Gruppe betrug das 90 Grad Vaulting bei der abschlie®enden Kontrolle 381.0 +
214.1 ym, in der Zweizeitigen 270.3 + 148.4 ym (p=0.0001). Auf den 180 Grad
Meridianen betrug das Vaulting in der einzeitig operierten Gruppe 373.8 £ 205.4
pum, in der Zweizeitigen 260.3 £ 153.5 um (p=0.00007). Somit besteht in beiden
Fallen ein statistisch signifikanter Unterschied mit hoheren Vaulting in der einzei-

tig operierten Gruppe.

3.3.6 Endothelzellzahl

Bei dem Vergleich beider Gruppen praoperativ zeigt sich bei einem P-Wert
p=0.447 ein statistisch nicht signifikant unterschiedliches Ergebnis. Der Verlust
der Endothelzellen praoperativ zu postoperativ war mit 1.3% in der einzeitigen
Gruppe versus 4.3% in der zweizeitigen Gruppe geringer. An Tag 1 postoperativ
betragt der P-Wert p=0.019, bei der Abschlusskontrolle p=0.016. Somit sind

beide Ergebnisse statistisch signifikant unterschiedlich.

3.3.7 Augeninnendruck

Beim Vergleich des mittleren Augeninnendrucks beider Gruppen zeigt sich so-
wohl praoperativ (p=0.569), ein Tag postoperativ (p=0.332) und bei der Ab-

schlusskontrolle (p=0.610) ein statistisch vergleichbares Ergebnis.

Die Ergebnisse sind in Tabelle 6 sowie in Abbildung 13 dargestellt.
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Mittle- | Einzeitig Zweizeitig P-Wert
rer IOD

Mean + SD Range Mean + SD | Range
Préope- | 14.8 +3.4 9.0,28.0 |151+28 |10.0,22.0 | 0.569
rativ
1 Tag|14.8+3.8 8.0,27.0 |143+31 |8.0,25.0 |0.332
posto-

perativ
Ab- 15.1+£3.2 8.0,23.0 |152+3.0 |9.0,20.0 |0.610
schluss-
kontrolle

Tabelle 6 Vergleich des mittleren Augeninnendrucks (mmHg) beider Gruppen
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Abbildung 13 Verlauf des mittleren Augeninnendrucks (mmHg) beider Gruppen (einzeitig
vs. zweizeitig); EFU = end of follow up

3.3.8 Vergleich Komplikationen

Wie in Tabelle 7 dargestellt, bestand kein Unterschied zwischen den Gruppen in

intra- oder perioperativen Komplikationen bis auf weniger Endothelzellzahlverlust

in der einzeitigen Gruppe (1.3 vs. 4.3 %).
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Einzeitig Zweizeitig P-Wert
Verletzung 0 (0%) 0 (0%) >0.99
benachbarter
Strukturen
Optische
Aberrationen
Glare 0 (0%) 0 (0%) >0.99
Halos 4 (4%) 4 (5.1%) 0.73
Starburst 0 (0%) 1(1%) 0.44
Abnormale Posi-
tion der ICL
ICL-Dislokation 0 (0%) 0 (0%) >0.99
ICL-Rotation 1(1%) 1(1.3%) >0.99
ICL-Inversion 0 (0%) 0 (0%) >0.99
Endothelzellzahl- | 2727.1 £ 232.5 auf | 2700.3 +218.5 auf | 0.016
verlust 2691.6 + 287.8 2584.1 £ 277.3
Zellen/mm?
Erhohter Augen- | 2 (4%) 1(1.3%) >0.99
innendruck
Endophthalmitis | 0 (0%) 0 (0%) >0.99
Katarakt 0 (0%) 0 (0%) >0.99
Makuladem 4 (4%) 3 (3.8%) >0.99

Tabelle 7 Aufgetretene Komplikationen einzeitig vs. zweizeitig
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4 Diskussion

Die aktuelle Studie ist die Erste, die anhand einer reprasentativen gematchten
Kohorte systematisch die Wirksamkeit, Sicherheit, Vorhersagbarkeit und Stabili-
tat eines ein- versus zweizeitigen Vorgehens bei der ICL analysiert und anhand
der Standardgraphen fur refraktive Chirurgie veranschaulicht. Es gibt zahlreiche
Studien Uber Vergleiche der unterschiedlichen refraktiven Therapiemdoglichkeiten
bei Myopie®-°2, jedoch wurde bislang nicht geklart, ob eine ICL-Implantation bei-
der Augen an einem Tag oder im Abstand von 1 Tag bis zu 1 Woche effizienter
und vor allem fur den Patienten wirksamer und sicherer ist. Es gibt bereits einige
Studien, die untersuchten, ob eine Kataraktoperation einzeitig oder zweizeitig
vorzuziehen ist. Lin et al.8¢ berichteten, dass eine einzeitige Kataraktoperation,
also beide Augen an einem Tag, eine sichere und effektive Option fur den Grauen
Star darstellt. Solch ein Vorgehen ist verbunden mit einer schnelleren Rehabili-
tation des Sehvermdgens sowie mit einer deutlichen Kostenreduktion.8® Lacy et
al. untersuchten, ob die Rate an postoperativer Endophthalmitis bei einer einzei-
tigen oder zweizeitigen Kataraktoperation hoher ist. Letztendlich konnte kein sig-

nifikanter Unterschied festgestellt werden.®3

Die Daten dieser retrospektiven Arbeit weisen darauf hin, dass eine einzeitig si-
multane bilaterale sowie eine zweizeitige verzogerte bilaterale ICL-Implantation
eine gleiche Sicherheit und Effektivitat aufweisen. Analysiert wurden die Effekti-
vitat, Sicherheit, Vorhersagbarkeit, Stabilitat, das Vaulting, der Endothelzellzahl-
verlust, der Augeninnendruck sowie unerwunschte Komplikationen, die im Fol-

genden diskutiert werden.
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Hinsichtlich der Stabilitat des spharischen Aquivalents schnitt die einzeitig ope-
rierte Gruppe bei der Abschlusskontrolle mit 0.00 + 0.40 D gegenuber der zwei-
zeitig operierten Gruppe mit-0.20 £ 0.40 D etwas besser ab, was jedoch aufgrund
des geringen Wertes von keiner klinischen Bedeutung ist. Der Verlust der En-
dothelzellen praoperativ zu postoperativ war ebenfalls mit 1.3% in der einzeitigen
Gruppe versus 4.3% in der zweizeitigen Gruppe geringer. Dies kdnnte jedoch an
dem Wechsel des Linsentyps von V4c auf das neuste Modell V5 in der einzeitigen
Gruppe liegen, was einen Confounder darstellt. Auch in Hinblick auf die postope-
rative Entwicklung des Vaultings zeigte die einzeitig operierten Gruppe bei der
Abschlusskontrolle einen geringeren Abfall der Werte als die Zweizeitige. Diese
Daten lassen sich an 178 Augen, von denen 100 Augen (56%) einzeitig und 78
Augen (44%) zweizeitig operiert wurden, erheben. Zur Stitzung dieser Aussage
wurden verschiedene Qualitatsparameter der Effektivitat und Sicherheit gepruft,

die kurz-, mittel- und langfristig fur die Sehqualitat verantwortlich sind.

4.1 Diskussion der einzelnen Parameter

4.1.1 Effektivitat

Die Effektivitat wurde anhand des praoperativen CDVA und des postoperativen
UDVA ermittelt. In beiden Gruppen kam es jeweils zu einem vergleichbaren post-
operativen Anstieg des Visus auf = 20/20 (einzeitig 94% versus zweizeitig 95%,
p>0.99). Der Wirksamkeitsindex bei der abschlieRenden Kontrolle war mit einzei-
tig 1.1 £ 0.2 versus 1.2 £ 0.2 zweizeitig (p=0.057) statistisch nicht signifikant un-
terschiedlich. Diese Daten werden durch Studien wie die von Abdelmassih et al.%

mit einem vergleichbaren Nachbeobachtungszeitraum von 2 Jahren oder von Ka-
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miya et al. bestarkt, in der das 8 Jahres-Outcome nach ICL-Implantation unter-
sucht wurde. Hier betrug der Wirksamkeitsindex 0.89 + 0.28, die ICL-Implantation
war in allen Fallen sicher und effektiv.®> Der geringere Wirksamkeitsindex im Ver-
gleich zur vorliegenden Studie Iasst sich durch den langeren Nachbeobachtungs-

zeitraum von 8 Jahren erklaren, in dem es zu einer myopen Regression kam.

4.1.2 Sicherheit

Bezulglich der Sicherheit weisen die Daten darauf hin, dass sowohl die einzeitig
simultane bilaterale ICL-Implantation als auch die zweizeitig verzogerte bilaterale
ICL-Implantation eine sichere chirurgische Therapieoption fur den Patienten dar-
stellen. In beiden Gruppen verlor kein Auge an 2 oder mehr Zeilen CDVA
(p>0.99). In der einzeitig operierten Gruppe gewannen 12 Augen (12%) sogar an
2 Zeilen, in der zweizeitigen 4 Augen (6%) (p=0.123). Der Sicherheits-Index war
in beiden Gruppen vergleichbar (einzeitig 1.2 + 0.2 versus zweizeitig 1.2 + 0.2),
in beiden Gruppen gab es keine intraoperativen Komplikationen. Ahnliche Ergeb-
nisse berichten auch Kamiya et al. in seiner Studie, hier betrug der Sicherheits-
index bei einem 8-jahrigen Beobachtungszeitraum 1.18 + 0.24.%5 Auch in der Stu-
die von Shimizu et al. wird berichtet, dass 5 Jahre postoperativ 8% der einbezo-
genen Augen an 2 Zeilen CDVA gewannen, was etwa einem Mittelwert beider
Studien entspricht.®® Festzuhalten ist als wichtigster Parameter ebenso, dass in
keinem der eingeschlossenen Augen eine Endophthalmitis aufgetreten ist, wel-
che die schwerstmogliche Komplikation darstellt. Dass die Endophthalmitis Rate
nach einer ICL-Implantation sehr gering ist, haben auch Allan et al. gezeigt, in
der sie die Rate an Endophthalmitiden zwischen 1998 und 2006 untersuchten.

Hier betrug die Rate lediglich 0.0167% bei 17954 ICL-Implantationen.® Im Rah-
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men dieser Arbeit ist die geringe Inzidenz der Endophthalmitis jedoch eine Ein-
schrankung, die man in der Interpretation beachten muss. Das Design einer Stu-
die, die mit ausreichender Power einen Unterschied zwischen ein- und zweizeiti-
ger Operation hinsichtlich Endophthalmitis nachweisen konnte, wirde wohl des

Einschlusses mehrerer zehntausend Augen pro Gruppe bedurfen.

4.1.3 Vorhersagbarkeit

In beiden Gruppen wurden vergleichbare Werte und somit keine statistisch signi-
fikanten Unterschiede bezuglich der erwarteten Refraktion erreicht. Die Zielre-
fraktion innerhalb + 0.50 D betrug einzeitig 89% versus zweizeitig 86% (p=0.647).
Die Zielrefraktion innerhalb £ 1.0 D betrug einzeitig 99% versus zweizeitig 99%
(p>0.99). Dies wird ebenfalls bei dem postoperativen Astigmatismus beobachtet,
denn auch hier gibt es vergleichbare und nicht signifikant unterschiedliche Ergeb-
nisse (< 0.5 D mit einem P-Wert von p=0.410, < 1.0 D mit einem P-Wert von
p>0.99). Vergleichbare Daten sind in Studien wie von Shimizu et al. aus dem
Jahr 2016%, von Miao et al. aus dem Jahr 2018% oder von Packer et al.>® zu
finden. Auch die Ergebnisse von Reinstein et al.®® mit 74% der Zielrefraktion in-
nerhalb von + 0.50 D und 98% der erwarteten Zielrefraktion von + 1.0 D dhneln

den Ergebnissen dieser Studie.

4.1.4 Stabilitat

Bezulglich der Stabilitat zeigten sich in der einzeitigen Gruppe mit 0.00 + 0.40 D
gegenuber der zweizeitig operierten Gruppe mit-0.20 £ 0.40 D bei der Abschluss-
kontrolle eine geringere myope Regression, was jedoch aufgrund des geringen
Unterschiedes zwischen den beiden Gruppen von keiner klinischen Relevanz ist.
Dies mag der Tatsache geschuldet sein, dass das Follow-Up bei der zweizeitigen

Gruppe mit 2 Monaten nur klinisch gering, aber dennoch signifikant langer war.
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Vergleichbare Ergebnisse sind in der Studie von lgarashi et al. aus dem Jahr
2022 beschrieben, in der es bei einem zweijahrigen Nachbeobachtungszeitraum
zu einer myopen Regression von -0.20 + 0.43 D kam®® sowie in der Studie von
Rateb et al., in der eine myope Regression von -0.40 £ 0.2 D nach 1 Jahr beo-

bachtet wurde. 190

4.1.5 Vaulting

Wie bereits eingangs erwahnt, stellt die Reduzierung des Vaultings den grofdten
Risikofaktor fur die Entstehung einer sekundaren Katarakt dar. In dieser Studie
konnte kein Zusammenhang zwischen niedrigem Vaulting und Kataraktentste-
hung festgestellt werden, was durch andere Autoren wie Nakamura et al.'®! oder
Moya et al.%® bestarkt wird. In der einzeitig operierten Gruppe zeigte sich eine
geringere Reduktion des Vaultings im Vergleich zur Zweizeitigen (90 Grad: 381.0
+214.1 ymvs. 270.3 £ 148.4 ym; 180 Grad: 373.8 £ 205.4 uym vs. 260.3 + 153.5
um). Wie Chen et al.'%? berichten, spielen viele Faktoren in die Veranderung des
postoperativen Vaultings mit hinein. So beeinflussen die Pupillenbewegung, die
Vorderkammertiefe, der horizontale Hornhautdurchmesser und der Sulcus-zu-
Sulcus Durchmesser die postoperative Reduzierung des Vaultings.'? Kamiya et
al.8* untersuchten bei 75 Augen von 47 Patienten ebenfalls die Entwicklung des
Vaultings 1 Monat, 3 Monate, 6 Monate sowie 1 Jahr postoperativ. Auch hier
konnte wie bei unserer Studie eine Abnahme des Vaultings festgestellt werden,
was auf die Pupillenbewegung, die altersbedingte Zunahme der Dicke der Au-
genlinse sowie die feste Position der ICL-Haptik zurlickzufiihren ist.8* Allerdings
hatte die Reduzierung des Vaultings keinen signifikanten Einfluss auf die refrak-
tiven Ergebnisse. Auch in dieser Studie gab es sowohl bei der einzeitig operierten

Gruppe als auch bei der zweizeitigen operierten Gruppe keine weitere Operation
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zur Nachkorrektur, die subjektive Patientenzufriedenheit sowie die objektiven Pa-
rameter waren sehr gut. Zu diskutieren ist, dass die einzeitig operierte Gruppe
einen kirzeren Nachbeobachtungszeitraum hatte als die zweizeitig Operierten
(1.1 £ 0.8 Jahre vs. 1.3 + 0.5 Jahre). Wie bereits bekannt, nimmt das Vaulting
postoperativ kontinuierlich minimal ab. Allerdings ist dieser geringe Unterschied
des Nachbeobachtungszeitraums zwischen beiden Gruppen wahrscheinlich von

keiner klinischen Relevanz.

4.1.6 Endothelzellzahl

Beim Vergleich des Endothelzellzahlverlustes zeigt sich ein geringerer Verlust in
der einzeitig operierten Gruppe im Vergleich zur zweizeitig operierten Gruppe
(1.3% versus 4.3%, p=0.016). Ahnliche Daten wurden in der Studie von Rateb et
al. aus dem Jahr 2022 beschrieben, in der es bei einem 12-monatigen Nachbe-
obachtungszeitraum zu einem Endothelzellzahlverlust von 3.3% kam.'% Urs&ch-
lich hierfur konnte der Wechsel der Linse von V4c auf das neuste Modell V5 in
der einzeitigen Gruppe sein, weshalb es somit einen Confounder darstellt. Wah-
rend in der einzeitig operierten Gruppe bereits 82 Augen (82%) das neuere Mo-
dell V5 implantiert bekommen haben, waren es in der Zweizeitigen nur 36 Augen
(46%), p<0.00001. Dass der Linsentyp eine bedeutende Rolle bei der Entwick-
lung der Endothelzellzahl postoperativ spielt, berichteten Zhang et al. in ihrer Stu-
die aus dem Jahr 2022.2” Zhang et al. verglichen die Modelle V4 und V4c, deren
bedeutender Unterschied im Aquaport im Modell V4c besteht, der die Kammer-
wasserzirkulation physiologisiert. Wahrend hier ein Effekt auf Endothelzellen zu
erwarten ist, sind in dieser Studie nur Modelle bereits mit Aquaport eingeschlos-
sen worden. Da der einzige Unterschied zwischen V4c und V5 in einer etwas

grolReren Optik der V5 besteht, kann keine klare Erklarung fur den Unterschied
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der Endothelzellzahl gegeben werden. Viele Autoren behaupten, dass der En-
dothelzellzahlverlust vor allem durch die Operation an sich erklarbar und nicht als
Langzeiteffekt zu deuten ist. Insgesamt ist zu betonen, dass der Verlust mit 1-4
% im Rahmen des zu erwartenden und damit klinisch vergleichbar ist. Da bereits
ein Unterschied an Tag 1 postoperativ zu sehen ist, ist kein weiterer Verlust uber
die Zeit zu erwarten, wodurch wenig Risiko fur eine Hornhautdekompensation

besteht.

4.1.7 Augeninnendruck

Die Entwicklung des Augeninnendrucks war in beiden Gruppen und zu allen drei
Beobachtungszeitraumen (praoperativ, 1 Tag postoperativ, Abschlusskontrolle)
nicht signifikant unterschiedlich. Praoperativ hatten 3 Augen (3%) in der einzeitig
operierten Gruppe und 3 Augen (3.8%) in der zweizeitig operierten Gruppe einen
definitionsgemaflen erhdhten Augeninnendruck von > 21mmHg (p>0.99). Einen
Tag postoperativ hatten 6 Augen (6%) der einzeitig Operierten und 2 Augen
(2.6%) der zweizeitig Operierten einen Augeninnendruck von > 21mmHg
(p=0.469). Bei der abschliefenden Kontrolle waren es 2 Augen (2%) der Einzei-
tigen und kein Auge (0%) der Zweizeitigen, die einen erhéhten Augeninnendruck
von > 21mmHg aufwiesen (p=0.505). Dies hatte in allen Fallen keine klinische
Relevanz und wurde bei Bedarf kurzfristig mit einer drucksenkenden Kombinati-
onstherapie bestehend aus Bimatoprost und Brimonidin therapiert. Alle druck-
senkenden Tropfen wurden nur vorubergehend und nicht langfristig eingesetzt.
Keiner dieser Falle hatte ein erhohtes Risiko fur ein Glaukom. Montes-Mico et al.
berichteten ebenfalls, dass der Augeninnendruck postoperativ grofldtenteils stabil
und kleine Schwankungen von keiner klinischen Relevanz sind.'® Auch Zhang

et al. untersuchten die Entwicklung des postoperativen Augeninnendrucks und
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stellten fest, dass eine Erhohung deutlich seltener bei dem Linsentyp V4c als bei
dem Linsentyp V4 war.?” Daraus lasst sich schlussfolgern, dass die Auswahl der
Linse eine bedeutende Rolle auf die postoperative Entwicklung des Augeninnen-
drucks spielt. Alle ICL-Typen in dieser Studie hatten bereits das moderne Design
mit Aquaport. Zudem erreicht der Augeninnendruck laut Zhang et al. sein Maxi-
mum meistens im ersten Monat postoperativ und normalisiert sich danach im Re-

gelfall von selbst,?” wie auch in der vorliegenden Studie zu sehen ist.

4.1.8 Komplikationen

Sowohl in der einzeitig operierten Gruppe als auch in der zweizeitig operierten
Gruppe sind keine schwerwiegenden intraoperativen Komplikationen aufgetre-
ten. Dies spiegelt sich in den Ergebnisse aus vergleichbaren Studie von Papa-
Vettorazzi et al.’® oder von Mohr et al.3* wieder. In beiden Gruppen waren Halos
die am haufigsten postoperativ wahrgenommenen Symptome (einzeitig 4% ver-
sus zweizeitig 5.1%, p=0.731), die sich bei allen Patienten mit der Zeit normali-
sierten und keine storenden subjektiven Beschwerden hervorriefen. Dies wird
ebenfalls von Mohr et al. berichtet; 90% der Patienten nahmen zwar Halos nach
der Operation wahr, allerdings fuhlten sich nur 10% der Patienten dadurch ge-
stort.>* Ein ebenso hoher Prozentanteil mit 84.3% wurde in der Studie von Aruma
et al.’% beschrieben. Dies scheint zu den Ergebnissen aus dieser Studie ver-
haltnismaRig sehr hoch, allerdings haben Mohr et al.** und Tana-Rivero et al.'%
gezeigt, dass die Wahrnehmung von Halos ab dem 40. Lebensjahr steigt. In un-
serer Studie betrug das Durchschnittsalter in der einzeitig operierten Gruppe 33.4
+ 6.5 Jahre und in der zweizeitig operierten Gruppe 33.1 + 6.8 Jahre, weshalb
dementsprechend der Prozentanteil der Wahrnehmung von Halos geringer ist.

Keiner der Patienten entwickelte wahrend des Nachbeobachtungszeitraums eine
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Katarakt, allerdings muss auch hier der verhaltnismalie kurze Nachbeobach-
tungszeitraum von 1.1 + 0.8 Jahre in der einzeitigen Gruppe und 1.3 £ 0.5 Jahre
in der zweizeitigen Gruppe berticksichtigt werden. Kokova et al.'%” berichten lber
die Inzidenz der Kataraktentstehung nach einer ICL-Implantation bei einem
Nachbeobachtungszeitraum von 15 Jahren, Chen et al.’® bei einem Nachbe-
obachtungszeitraum von 5 Jahren. In beiden Gruppen kam es postoperativ bei
einem ahnlichen Prozentanteil zu einem Makuladdem (einzeitig 4% versus zwei-
zeitig 3.8%, p>0.99), das jedoch in allen Fallen komplikationslos mit nichtsteroi-
dalen antirheumatischen (NSAR) Augentropfen behandelt wurde und danach
keine weiteren Probleme verursachte. Wie von Zhang et al. beschrieben, geho-
ren zu den moglichen Mechanismen des Makuladdems das Reiben der ICL an
der hinteren Irisoberflache, die Abhebung des hinteren Glaskorpers oder eine
Netzhauttraktion durch den Glaskoérper.?” Bislang gibt es nur wenige Berichte
Uber ein postoperatives Makuladdem nach einer ICL-Implantation, allerdings wird
berichtet, dass sich auch bei phaken Augen mit intakter hinterer Kapsel ein post-
operatives Makuladdem entwickeln kann, es aber im Regelfall selbstlimitierend
ist.2" Dies wird auch durch die Tatsache bestatigt, dass sich in unserer Gruppe
alle Makuladdeme unter konservativem Management mit reiner topischer
Tropftherapie zurtickgebildet haben. In beiden Gruppen kam es postoperativ je-
weils bei einem Auge zu einer ICL-Rotation, wobei in allen Fallen zunachst ab-
gewartet wurde und aufgrund von fehlenden Beschwerden keine Re-Operation
durchgefuhrt wurde. Dies lag an der geringen Rotation sowie an fehlenden sub-
jektiven Beschwerden der Patienten. Dass eine Neuausrichtung oder ein Aus-
tausch nach einer ICL-Implantation selten durchgefuhrt wird, berichten auch Wei

et al.10
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4.2 Vergleich mit der Studienlage zur Kataraktoperation —

Endophthalmitisrate

Wie bereits erwahnt, ist laut Allan et al.’'° die Endophthalmitisrate bei einer ICL-
Implantation mit 0.0167% sehr gering und auch in unserer Studie konnte keine
Endophthalmitis beobachtet werden. Vergleicht man das mit der Studienlage zur
Kataraktoperation, so berichten Pershing et al."'" iber eine akut auftretende En-
dophthalmitisrate von 0.04% nach einer Kataraktoperation, was die Inzidenz bei
der ICL Ubertrifft. Dies stellt einen hoheren Prozentsatz zu den Ergebnissen von
Allan et al. und aus unserer Studie dar, allerdings muss hier erwahnt werden,
dass Risikofaktoren wie jungeres Alter (zwischen 0 und 17 Jahren 0.37% nach
einer Kataraktoperation'!'), eine Kataraktoperation in Kombination mit anderen
Augenoperationen und eine anteriore Vitrektomie mitbertcksichtigt werden mus-
sen. Rehman Siddiqui et al.’'? aus Pakistan untersuchte die Haufigkeit einer En-
dophthalmitis nach sequentieller bilateraler Kataraktoperation. Hier betrug das
mittlere Alter ahnlich wie in unserer Studie 33.14 + 25.83 Jahre. Bei einem 6-
wochigen Nachbeobachtungszeitraum gab es keinen Fall der 596 einbezogenen
Augen von ein- oder beidseitiger postoperativer Endophthalmitis. Sun et al.’"3
berichten Uber eine ahnlich niedrige Rate an Endophthalmitiden nach einer Ka-
taraktoperation. So betrug die Rate bei einem Nachbeobachtungszeitraum von
12 Jahren 0.076%. Als Risikofaktoren werden hier eine intraoperative Ruptur der
hinteren Kapsel, das Fehlen von Antibiotika sowie das fehlende Ausspulen hinter
der Linse aufgelistet. Zudem hat sich gezeigt, dass die Inzidenz einer Endoph-
thalmitis nach einer Kataraktoperation in den letzten 12 Jahren zurtickgegangen

ist.113



4 Diskussion 72

4.3 Limitationen

Es handelt sich um eine retrospektive und nicht um eine prospektive Studie, das
heil3t alle Daten wurden schon vor Beginn dieser Studie erhoben und nicht neu
eigens fur diese Studie. Dadurch kdnnen Confounder auftreten, die die Datenin-
tegritat schmalern konnen. Daher sind die Ergebnisse dieser Studie durch pros-
pektive Ansatze mit Randomisierung zu bestatigen. Ebenso war die Geschlech-
teraufteilung mit 32 weiblichen Patienten (32%) in der einzeitig operierten Gruppe
und 34 weiblichen Patienten (43%) in der zweizeitig operierten Gruppe gegen-
Uber 18 mannlichen Patienten (18%) in der einzeitigen und 5 mannlichen Patien-
ten (6%) in der zweizeitigen mit insgesamt 74% weiblich versus 26% mannlich
signifikant unterschiedlich, allerdings konnte bislang nicht gezeigt werden, dass
das Geschlecht Auswirkungen auf den intra- oder postoperativen Verlauf bei ei-

ner ICL-Implantation hat und ist somit klinisch irrelevant.

Zudem stellt der Wechsel des Linsentyps von V4c auf das neuere Modell V5 ei-
nen Confounder dar. Wahrend in der einzeitig operierten Gruppe nur noch 18
Augen (18%) eine V4c bekamen, wurde bei den zweizeitig Operierten in 42 Au-
gen (54%) das altere Modell V4c implantiert. Der Unterschied zwischen beiden
Linsentypen ist aber minimal, so hat die V5 eine um 0,1 mm gréRere Optik, wah-
rend beide Modelle einen Aquaport aufweisen. Daher sollte der Linsentyp keinen

Effekt auf die klinischen Outcomes dieser Studie haben.

Obwonhl der mittlere Nachbeobachtungszeitraum in der einzeitigen Gruppe mit
1.1 £ 0.8 Jahre und in der zweizeitig operierten Gruppe mit 1.3 £ 0.5 Jahre relativ
lange ist, sind dennoch groRere und vor allem Langzeitstudien notwendig, um die
Sicherheit und Effektivitat qualitativ und quantitativ besser bewerten zu kénnen.

In der zweizeitig operierten Gruppe ist das Follow-Up mit 2 Monaten statistisch
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signifikant Ianger, allerdings hat es aufgrund des geringen Unterschiedes klinisch

keine Relevanz.
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5 Schlussfolgerung

In den letzten Jahren gab es zahlreiche Berichte und wissenschaftliche Beweise
dartber, dass die Implantation einer implantable collamer lens (ICL) eine sichere
und effektive Methode bei vor allem hoher Myopie darstellt.222232733 |n Anbe-
tracht der deutlichen Verbesserung der Lebensqualitat und der hohen Patienten-
zufriedenheit hat sich das chirurgische Verfahren stark durchgesetzt und die Vor-

teile einer ICL-Implantation Uberwiegen die Risiken.

Wie in dieser Studie gezeigt werden konnte, sind hier sowohl die einzeitig simul-
tan durchgefuhrte bilaterale ICL-Implantation als auch die zweizeitig verzogerte
bilaterale ICL-Implantation ein sicheres und effektives chirurgisches Verfahren.
Die ICL-Implantation war in allen Fallen wirksam und effektiv, es wurden keine
intraoperativen sowie bedeutenden postoperativen Komplikationen festgestellt.
Die einzeitig durchgefuhrte ICL-Implantation war bezlglich des postoperativen
Verlaufs des Endothelzellzahlverlustes (1.3% einzeitig versus 4.3% zweizeitig),
der Stabilitat des postoperativen spharischen Aquivalents (im Mittel -0.20 D we-
niger Regression) sowie der geringeren Reduzierung des postoperativen Vaul-
tings signifikant besser, allerdings sind diese Werte so gering, dass sie klinisch
als vernachlassigbar interpretiert werden konnen. Daher kdnnen beide Verfahren

empfohlen werden.

Es sind weitere prospektive Langzeitstudien notwendig, um die Sicherheit und
Effektivitat der implantable collamer lens (ICL), einzeitig oder zweizeitig implan-

tiert, quantitativ bewerten zu kdnnen.
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